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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreSlone kolorem zéttym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice przedsigbiorcy
(nie dotyczy).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (nie dotyczy) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej
(Dz.U. z 2022 r., p0z.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz.U. z
2022 r., poz. 1233), art. 35 ust. 4a—4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundaciji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. z 2024 r., poz. 930 z p6zn. zm.)! | art. 35a ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
(Dz.U. z 2025 ., poz. 907 z pézn. zm.)2.

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

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

Dane zakreSlone kolorem czarmym stanowig informacje publiczne podlegajgce wylgczeniu ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcéw
(nie dotyczy).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane (nie dotyczy) stanowigce tajemnice przedsigbiorcy i dane stanowigce tajemnice refundacyjng.
Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej
(Dz.U.z2022 r., poz. 902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji
(Dz.U. z 2022r., poz. 1233 z pozn. zm.), art. 35 ust. 4—4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, Srodkéw spozywcezych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. z 2025 r., poz. 907 z pézn. zm.)" i art. 35a ustawy
zdnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz.U. z 2025 r., poz. 907 z pozn. zm.)? oraz art. 30b ust.1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. z 2025 r., poz. 907 z pdzn. zm.)2.
Organ dokonujacy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacii.

Podmiot, w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: (nie dotyczy).

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

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (nie dotyczy) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia 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.
z2022r., poz. 1233) i art. 35 ust. 4a—4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekbw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2025r., poz. 907 z pozn. zm.)" i art. 35a ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych (Dz.U.
z 2025r., poz. 907 z pbézn. zm.)>.

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

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

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

Zakres wylgczenia jawnosci: dane osobowe.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust.1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 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 0s6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdine rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz.U. UE.L. z 2016 r. 119.1).

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

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfaczenia jawnosci: dane osobowe.

! podstawa prawna zakreslen danych objetych tajemnicg przedsigbiorcy bedgcego wnioskodawcg w rozumieniu ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
Srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. z 2025r., poz. 907 z pézn. zm.)

2 podstawa prawna zakreslen w analizie weryfikacyjnej Agencii danych objetych tajemnica przedsigbiorcy bedgcego wnioskodaweg w rozurmieniu ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, Srodkow spozywczych specialnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2025r.,, poz. 907 z pézn. zm.)
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Wykaz wybranych skrotéw
AAO American Academy of Ophthalmology
ADA American Diabetes Association
Agencja/ AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
Al sztuczna inteligencja (ang. Artificial Intelligence)
AOS ambulatoryjna opieka specjalistyczna
CCAM Classification Commune des Actes Médicaux
CDA Canadian Diabetes Association
DAS Danish Ophthalmological Society
DESP Diabetic Eye Screening Programme
DGS Direcdo-Geral da Saude
DME cukrzycowy obrzek plamki
DR Retinopatia cukrzycowa (ang. diabeti retinopathy)
EBM Einheitlicher BewertungsmaRstab
FDA Amerykanska Agencja ds. Zywnosci i Lekoéw (ang. Food and Drug Administration)
FP Badanie przy pomocy funduskamery (ang. fundus photography)
G-BA Gemeinsamer Bundesausschuss
HSE Health Service Executive
ICO The International Council of Ophthalmology
IDF Intemnational Diabetes Federation
K$0Z Karta Swiadczenia Opieki Zdrowotnej
KVHB Kassenarztliche Vereinigung Bremen
LSZ lecznictwo szpitalne
NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia
NICE National Institute for Health and Care Excellence
NHS National Health Service
OCT optyczna koherentna tomografia
OoP$ Odwrocona Piramida Swiadczen
POZ podstawowa opieka zdrowotna
PTO Polskie Towarzystwo Okulistyczne
PTD Polskie Towarzystwo Diabetologiczne
RCO The Royal College of Ophthalmologists
SMPT System Monitorowania Programoéw Terapeutycznych
SNS Servico Nacional de Saude
Ustawa o Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych
swiadczeniach (Dz.U.z 2025 r. poz. 1461, z p6zn. zm.)
v§zpP VSeobecna zdravotna poistovia
VZP VSeobecna zdravotni pojiStovna
Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej 373



Badanie dna oka funduskamerg z oceng przesiewowg przez diabetologa lub okuliste lub przy pomocy Al DWSGiZS.4100.2.2026

Spis tresci

Wykaz wybranyCh SKIrOtOW ...........cciiciiiiiiiiiiiiiiis i s s s s n s nn s 3
1. Podstawowe informacje 0 zIeCeNiU ........cccccuiiiiiiiiiiinc i ———————————— 6
b2 { (=Y oy 2= 01130 = 1 o o o {1 7
3. Przedmiot i historia zlecenia ... 16
4, Problem deCYZYJNY .......oiiiiiiiiiiiiiiiiir i 18
o I e o 1= ¢ o | {01110} {0 Y2 19
4.2. Opis $wiadczenia opieki zdrowotnej — na podstawie Karty Swiadczenia Opieki Zdrowotne.............. 22

4.3. Przeglad przykladowych technologii wykorzystywanych do wykonywania fotografii dna oka na
Lo o1S] (=Y o )Y od AT oTo]£=] X TN Y7 01 (U 24
4.4. Weczesniejsze oceny AOTMIT zwigzane merytorycznie z przedmiotowym zleceniem....................... 25
4.5. Rekomendacje i wytyczne praktyki KIINICZNE] ..........ocueiiiiiiiiiii e 26
4.6. Opinie ekspertOw KIINICZNYCH ..ot e e 32
4.7.  ARErnatyWwne SWIAACZENIA .........cuuiiiiiiiiii et e et e e s b e e e aaaeee e 33

4.8. Obowigzujgce warunki realizacji i zasady finansowania $wiadczeh zwigzanych z diagnostyka i
monitorowaniem retinopatii CUKIZYCOWE]..........ocuuiiiiiiiiii i 34
4.9. Aktualny stan realizacji Swiadczen finansowanych ze srodkow publicznych...........cccccviiis 36
5. Analiza skutecznosci i bezpieCzeNnstWa ... 39
5.1. Metodyka przegladu SystematyCZNEgO .........coeveiiiiiiiiiiieeeee e 39
5.2. Wyniki przegladu systematyCZNegO .........ccovviiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeee e 39

5.2.1. Wyniki dotyczgce badania dna oka za pomoca funduskamery z oceng przesiewowa przez
diabetologa lub okuliste w poréwnaniu z badaniem przeprowadzonym za pomocg

[o] 2= [ T0 1] (o] o LU F 40

5.2.2. Wyniki dotyczgce badania dna oka za pomocga funduskamery z oceng przesiewowg przez
Al w poréwnaniu z badaniami ocenionymi przez oKuliste ............cccceviiiiiiiiii i, 42
5.2.3.  Ograniczenia analizy KIINICZNEJ..........c.coiiiiiiiiiiii e 44

6. Analiza wptywu finansowania swiadczenia opieki zdrowotnej ze srodkéw publicznych na system

OCNHIONY ZAFOWI@ ...t s e E e e e sE e e e R e e sa e am s R R e e e e e s e am R e n e e e ennaaan 46
6.1.  Opinia Prezesa Narodowego FUNAUSZU ZArOWia .........cccuiiiiiiiiiieiiiiee et 46
6.2. Prognoza wydatkow ptatnika publicznego — oszacowanie wlasne AOTMIT ..o 47
7. Przeglad analiz eKonomICZNYCh ... e 50
7.1. Wyniki w ramach przegladu sysStematyCZNego ..........coooiuiiiiiiiiiiiie e 50
7.2. Wyniki w ramach niesystematycznego przeglgdu publiKacji...........cc.ueeeiiiiiiiiiiiii e 51
7.3. Ograniczenia analizy €KONOMICZINE] .......ccciiii ittt e e e e e s e e e e e e e e e e ennneees 54
8. Rozwigzania organizacyjne i refundacyjne przyjete w innych krajach..........cccocciiiiiiiiiicicciniccicnnnines 55
g 5 41T 010 T T R 59
4= - Vo 2 N 61
Zatgcznik 1. Strategia wyszukiwania PUBIIKAC)i ..........ocueiiiiiiii e 61
Zatgcznik 2. Diagram selekCji Dadan ..........oc.eiiii i 62
Zatgcznik 3. PUDIKACIE WYKIUCZONE .......coiiiiiiiiii et 63

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej 4/73



Badanie dna oka funduskamerg z oceng przesiewowa przez diabetologa lub okuliste lub przy pomocy Al DWSGiZS.4100.2.2026

Zatacznik 4. Charakterystyka publikacji wigczonych do analizy KliniCznej..........cccceiiiieiiiiiiiiii e 63
Zatacznik 5. Charakterystyka publikacji wigczonych do analizy ekonomicznej ..........ccceeviiiieiiiiiieiiiiiieeee 64
Zatgcznik 6. Opinie ekspertOw KINICZNYCH ... 66
Zatacznik 7. Warunki realizacji $wiadczen w zakres diabetologii i OKUliStyKi .............ocooeiiiiiiiiiiiiis 70

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej 5/73



Badanie dna oka funduskamerg z oceng przesiewowa przez diabetologa lub okuliste lub przy pomocy Al DWSGiZS.4100.2.2026

1. Podstawowe informacje o zleceniu

Data wptyniecia zlecenia do AOTMIT (dd.mm.rrrr) i znak pisma zlecajgcego:
o zlecenie Ministra Zdrowia z dnia 18.02.2026 r. (znak: ASG.741.1.2026.AK)

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

Przygotowanie rekomendacji w sprawie zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia ,badanie dna oka
zapomoca funduskamery z oceng przesiewowa przez diabetologa lub okuliste lub przy pomocy
oprogramowania sztucznej inteligencji (Al)” jako swiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej wraz z opracowaniem wyceny dla swiadczenia

Typ zlecenia:

[ | zakwalifikowanie jako sSwiadczenia gwarantowanego, wraz z okresleniem poziomu finansowania
w sposob kwotowy albo procentowy lub sposobu jego finansowania, lub warunkéw jego
realizacji (art. 31c ustawy o swiadczeniach)

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

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

Zlecenie dotyczy swiadczenia gwarantowanego z zakresu:

podstawowej opieki zdrowotne;j

ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

leczenia szpitalnego

opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien

rehabilitacji leczniczej

Swiadczen pielegnacyjnych i opiekunczych w ramach opieki dtugoterminowe;j
leczenia stomatologicznego

lecznictwa uzdrowiskowego

O O0o0o0ooo .

zaopatrzenia w wyroby medyczne, na zlecenie osoby uprawnionej oraz ich naprawy, o ktérych mowa
w ustawie o refundac;ji

ratownictwa medycznego
opieki paliatywnej i hospicyjne;j

Swiadczen wysokospecjalistycznych

O 0O o od

programoéw zdrowotnych

Whnioskodawca (pierwotny):
Minister Zdrowia

Producent / podmiot odpowiedzialny dla ocenianego $wiadczenia:
Nie dotyczy
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2. Streszczenie raportu

Problem decyzyjny

Celem opracowania jest ocena zasadnosci zakwalifikowania badania dna oka za pomoca funduskamery z oceng
przesiewowa przez diabetologa lub okuliste lub przy pomocy oprogramowania sztucznej inteligenciji (Al) jako $wiadczenia
gwarantowanego realizowanego w ramach AOS wraz z przygotowaniem wyceny. Analiza zostata przeprowadzone
na zlecenie Ministra Zdrowia i ma na celu ocene, czy procedura ta powinna zosta¢ ujeta w wykazie $wiadczen
gwarantowanych realizowanych w warunkach ambulatoryjnych.

Obecnie wnioskowane $wiadczenie nie znajduje sie w wykazie $wiadczen gwarantowanych. W koszyku Swiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej dostepne sg natomiast inne metody oceny dna oka
i diagnostyki choréb siatkowki, w tym badanie dna oka metoda oftalmoskopii, badanie w lampie szczelinowej, angiografia
fluoresceinowa dna oka oraz optyczna koherentna tomografia (OCT).

Jednoczesnie nalezy wskazaé, ze w ramach programu lekowego B.70 ,Leczenie pacjentéw z chorobami siatkowki”,
w tym cukrzycowym obrzeku plamki (DME) realizowana jest procedura uwzgledniona w stowniku NFZ pod kodem ICD- 9:
95.11 —fotografia dna oka.

Whioskowane $wiadczenie ma charakter badania przesiewowego i polega na wykonaniu fotografi dna oka
z wykorzystaniem funduskamery, a nastepnie przeprowadzeniu oceny uzyskanych obrazéw przez diabetologa, okuliste
lub przy wykorzystaniu oprogramowania sztucznej inteligencji. Badanie to znajduje zastosowanie w ocenie zmian
w siatkbwce oka, w szczegdlnosci w kierunku retinopatii cukrzycowej, umozliwiajgc identyfikacie pacjentow
wymagajacych dalszej diagnostyki okulistycznej.

Whioskowane $wiadczenie bylo przedmiotem wczeséniejszych opracowan analitycznych AOTMIT:

o WS.422.10.2025 z dn. 18.06.2025 r. pn.: ,Analiza propozycji nowych $wiadczen dotyczacych diagnostyki
ileczenia choréb ukfadu dokrewnego w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej” - opracowanie
analityczne na potrzeby Ministra Zdrowia w projekcie: ,Odwrécona Piramida Swiadczen”, oraz;

o DWSGiZS.422.4.2025 z dn. 07.01.2026 r. ,Analiza propozycji nowych Swiadczen dotyczacych diagnostyki
ileczenia choréb ukfadu dokrewnego w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej” - opracowanie
analityczne na potrzeby Ministra Zdrowia w projekcie: ,Odwrécona Piramida Swiadczen”.

W uprzednich opracowaniach badanie dna oka z zastosowaniem funduskamery przeanalizowano pod katem dostepnych
wytycznych praktyki klinicznej oraz obowigzujacych regulacji systemowych. Przedstawiono réwniez informacje dotyczace
miejsca procedury w systemie swiadczen finansowanych ze srodkéw publicznych, w tym fakt, ze badanie nie znajduje
sie wwykazie $wiadczen gwarantowanych oraz Ze jest realizowane w ramach programu lekowego B.70 ,Leczenie
pacjentéw z chorobami siatkdwki’.

W drugim z uprzednich opracowan, przygotowanym w zwigzku z przekazaniem przez ekspertow klinicznych
zaktualizowanego opisu $wiadczenia, wskazano — w oparciu o dodatkowa analize wytycznych praktyki klinicznej — ze
fotografia dna oka z wykorzystaniem funduskamery stanowi element badan przesiewowych w kierunku retinopatii
cukrzycowej, przy jednoczesnym braku jednoznacznych zapiséw dotyczacych wykorzystania algorytméw sztucznej
inteligencji w interpretacji obrazéw w ramach finansowanych swiadczen opieki zdrowotne;.

W ramach niniejszego opracowania przeprowadzono prace analityczne w odniesieniu do ocenianego $wiadczenia opieki
zdrowotnej, ukierunkowane na identyfikacje kluczowych determinant decyzji, obejmujgce w szczegolnosci:

o przeglad i analize wytycznych klinicznych w zakresie stosowania badania dna oka za pomoca funduskamery
Z ocena przesiewowa;

o przeglad rozwiazan miedzynarodowych dotyczacych finansowania badan dna oka za pomocg funduskamery,
w szczegolnosci w zakresie oceny z wykorzystaniem Al lub oceny dokonywanej przez specjalistéw takich jak
okuliéci oraz diabetolodzy;

o analize kliniczng pod katem skutecznosci oraz bezpieczenstwa badania dna oka za pomocg funduskamery
Z oceng przesiewowa przez diabetologa lub okuliste lub przy pomocy oprogramowania sztucznej inteligencji (Al);

o przeglad analiz ekonomicznych;

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej 7773
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o analize aktualnego finansowania $wiadczen w diagnostyce i monitorowaniu retinopatii cukrzycowey;

o prognoze skutkéw finansowych dla pfatnika publicznego w przypadku badania dna oka za pomocg
funduskamery do zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.
Przeprowadzone analizy majg na celu dostarczenie niezbednych informacji do podjecia decyzji czy badanie dna oka
za pomocg funduskamery z oceng przesiewowg przez diabetologa lub okuliste lub przy pomocy oprogramowania
sztucznej inteligencji (Al) moze byé wykonalne na poziomie AOS w ramach poradni diabetologicznej jako badanie
przesiewowe, a takze czy bedzie to uzasadnione klinicznie i ekonomicznie.

Problem zdrowotny

Cukrzyca jest grupg chorob metabolicznych charakteryzujgcych sie przewlekia hiperglikemia wynikajaca z defektu
wydzielania lub dziatania insuliny. Diugotrwata, niekontrolowana hiperglikemia prowadzi do uszkodzenia wielu narzadéw,
w szczegolnosci serca, naczyn krwiono$nych, oczu, nerek i nerwéw. Wyrdznia sie kilkka typow cukrzycy, z ktérych
najczestsza jest cukrzyca typu 2 (ok. 80% przypadkdw), rozwijajgca sie w przebiegu insulinoopornosci i postepujgcego
uposledzenia wydzielania insuliny. Cukrzyca typu 1 ma podfoze autoimmunologiczne i prowadzi do bezwzglednego
niedoboru insuliny. Wystepujg réwniez inne postaci choroby, w tym cukrzyca o znanej etiologii oraz cukrzyca cigzowa.

Do najpowazniejszych skutkéw cukrzycy nalezg powikfania mikroangiopatyczne, w tym retinopatia cukrzycowa. Rozwija
sie w wyniku przewlektej hiperglikemii prowadzacej do uszkodzenia drobnych naczyn siatkéwki. Ryzyko jej wystapienia
wzrasta wraz z czasem trwania cukrzycy i stopniem niewyréwnania metabolicznego. W cukrzycy typu 1 retinopatia
wystepuje rzadko na poczatku choroby, natomiast po okoto 15 latach dotyczy wiekszosci chorych; w cukrzycy typu
2 zmiany siatkéwkowe moga by¢ obecne juz w momencie rozpoznania.

Wyroznia sie retinopatie nieproliferacyjng oraz proliferacyjna, a szczegélnie istotnym powikfaniem jest cukrzycowy obrzek
plamki (DME), mogacy prowadzi¢ do pogorszenia ostrodci widzenia. Retinopatia przez diugi czas moze przebiegaé
bezobjawowo, dlatego kluczowe znaczenie ma regularny screening okulistyczny. Podstawa diagnostyki pozostaje
badanie dna oka, uzupemiane w razie potrzeby o fotografie barwng siatkéwki. Weczesne wykrycie cukrzycy
oraz utrzymanie dobrej kontroli metabolicznej i ciSnienia tetniczego majg podstawowe znaczenie w zapobieganiu
rozwojowi retinopatii.

Opis proponowanego $wiadczenia na podstawie Karty Swiadczenia Opieki Zdrowotnej

Badanie stanowigce przedmiot niniejszego zlecenia odnosi sie do $wiadczenia: ,Badanie dna oka za pomocg
funduskamery z oceng przesiewowa przez diabetologa lub okuliste lub przy pomocy oprogramowania sztucznej
inteligencji (Al)”. Wskazano, ze istnieje kod ICD-9: Fotografia dna oka — 95.11, przy czym brak swoistego kodu dla
oprogramowania sztucznej inteligenciji.

Funduskamera jest urzgdzeniem umozliwiajacym wykonanie zdjecia dna oka w sposéb nieinwazyjny, szybki i komfortowy
dla pacjenta. W wiekszosci przypadkéw badanie nie wymaga rozszerzania zrenic. Urzadzenie wykonuje kolorowe zdjecia
dna oka, ktére moga by¢ analizowane przez wykwalifikowany personel medyczny. Dostepne sa funduskamery w petni
zautomatyzowane, ktére po odpowiednim usadowieniu pacjenta samodzielnie wykrywaja jego pozycje, lokalizujg oko,
ustawiajg ostros¢ oraz natezenie btysku i wykonuija zdjecie. Procedura trwa okoto jednej minuty na jedno zdjecie. Badanie
moze przeprowadzi¢ osoba odpowiednio przeszkolona, a jego wyniki moga by¢ oceniane przez diabetologa lub okuliste,
réwniez zdalnie z wykorzystaniem telemedycyny, albo przy uzyciu oprogramowania sztucznej inteligencji do analizy
obrazu. Docelowo wyniki badan przesiewowych w AOS diabetologicznym powinny byé zintegrowane z Systemem
Monitorowania Programéw Terapeutycznych (SMPT) dla programu lekowego dotyczacego cukrzycowego obrzeku
plamki (DME).

Populacje docelowa stanowig pacjenci z rozpoznaniem cukrzycy wedtug kodéw ICD-10: E10.1-9, E11.1-9, E13.1-9 oraz
E14.1-9. Szacunkowa liczba wykonywanych badan wynosi okolo 50 tys. rocznie.

Badanie jest procedura nieinwazyjna, niewymagajaca przygotowania ani obserwacji po wykonaniu. W KSOZ okreslono
wymagania sprzetowe dotyczace funduskamery (m.in. non-mydriatic, rozdzielczo$¢ co najmniej 5 megapikseli, okreslone
pole widzenia, autofokus, mozliwos¢ eksportu obrazéw) oraz wymagania dotyczace oprogramowania Al (status
urzadzenia medycznego, znak CE, potwierdzona w badaniach klinicznych czuto$¢ i swoistosé na poziomie co najmniej
okoto 85-90%). Opisano rowniez wymagania organizacyjne, w tym ocene przez diabetologa lub okuliste oraz przesytanie
zdje¢ do SMPT.
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W KSOZ w wskazano, Zze nie ma obecnie w wykazie $wiadczeri gwarantowanych zadnego opcjonalnego $wiadczenia
ani innego rozwigzania dotyczacego badania dna oka za pomoca funduskamery z oceng diabetologa, okulisty lub Al
w przesiewowej diagnostyce retinopatii cukrzycowej w AOS diabetologicznej. Opcjonalnym Swiadczeniem jest
konsultacja specjalistyczna w poradni ambulatoryjnej opieki specjalistycznej w zakresie okulistyki (wizyta W11), z ocenag
dna oka przez okuliste wymagajaca rozszerzenia zrenic, co moze wymuszaé nieobecnosé¢ pacjenta w pracy, czy tez
powodowaé powiktanie okulistyczne fj. ostre zamkniecie kata teczéwkowo-rogéwkowego.

W uzasadnieniu przedstawiono dane dotyczace retinopatii cukrzycowej jako jednego z najpowazniejszych powikian
cukrzycy, mogacego prowadzi¢ do slepoty. W Polsce retinopatia cukrzycowa wystepuje u okoto 60—-80% pacjentéw
z cukrzycg typu 1 oraz u 20-40% pacjentéw z cukrzyca typu 2. Badanie dna oka przy uzyciu funduskamery moze by¢
stosowane w przesiewowej diagnostyce retinopatii cukrzycowej. Swiadczenie ma byé finansowane w ramach
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej w Poradni Diabetologicznej. Szacowany koszt badania wynosi 250 PLN; wraz
z kosztem wizyty diabetologicznej catkowity koszt roczny oszacowano na 16,5 min zt.

W Karcie wskazano, ze zakwalifikowanie $wiadczenia jako $wiadczenia gwarantowanego moze wpltynaé na sytuacje
$wiadczeniobiorcéw, $wiadczeniodawcdw oraz platnika, w tym poprzez skrécenie kolejek do okulistéw, wczesne
rozpoznanie retinopatii cukrzycowej i cukrzycowego obrzeku plamki, zmniejszenie liczby wizyt w AOS okulistycznej,
ograniczenie kosztéw leczenia powikfan oraz hospitalizacji.

Rekomendacje i wytyczne praktyki klinicznej

Do analizy wigczono 11 dokumentéw opublikowanych w latach 2012-2026 przez nastepujace towarzystwa naukowe oraz
organizacje eksperckie opracowujace wytyczne kliniczne: American Academy of Ophthalmology (AAO 2024 i 2018),
American Diabetes Association (ADA 2026 i 2017), Danish Ophthalmological Society (DAS 2025), Canadian Diabetes
Association (CDA 2018), The International Council of Ophthalmology (ICO 2017), National Institute for Health and Care
Excellence (NICE 2024), Polskie Towarzystwo Diabetologiczne (PTD 2026), Polskie Towarzystwo Okulistyczne (PTO
2017), The Royal College of Ophthalmologists (RCO 2012).

Analiza wytycznych praktyki klinicznej wykazata, ze:

o fotografia dna oka jest wskazywana w wytycznych jako metoda wykorzystywana w badaniach przesiewowych
oraz w monitorowaniu retinopatii cukrzycowej:

- wytyczne ADA 2026 uznajg programy wykorzystujace fotografie siatkéwki za odpowiednia strategie badan
przesiewowych (sifa zalecenia B), natomiast ADA 2017 wskazuja, ze fotografia siatkéwki moze byé
stosowana jako narzedzie przesiewowe (sifa zalecenia E);

- w PTD 2026 wskazano, ze badania przesiewowe mogg byé przeprowadzane na podstawie kolorowej
fotografii dna oka (brak sity zalecenia);

- autorzy CDA 2018 dopuszczaja wykonywanie badan przesiewowych poprzez ocene zdje¢ dna oka (po
rozszerzeniu zrenic: sifa zalecenia A, poziom jakosci dowoddw 1; bez rozszerzenia zrenic — technologia
szerokopolowa: sifa zalecenia D, konsensus), natomiast DAS 2025 wskazuje fotografie dna oka jako metode
stosowana w badaniach przesiewowych (brak sity zalecenia), a RCO 2012 rekomenduje wykonywanie
fotografii dna oka w okreslonych grupach pacjentéw (sita zalecenia B);

o W jednym z 11 dokumentdéw okreslono szczegétowe wymagania techniczne dotyczace fotografii dna oka,
obejmujg m.in. minimalng rozdzielczo$¢ matrycy aparatu (=3 megapiksele), minimalny kat widzenia (45°),
konieczno$¢ wykonania co najmniej dwéch standardowych zdje¢ (plamka i tarcza nerwu wzrokowego) lub
jednego zdjecia szerokokatnego obejmujacego co najmniej 70° w poziomie i 45° w pionie, a takze wymagania
dotyczace parametréw monitora (DAS 2025 — brak sity zalecenia);

o fotografia dna oka nie zastepuje peinego badania okulistycznego. W ADA 2017 wskazano, ze fotografia siatkowki
moze by¢ stosowana jako narzedzie przesiewowe, jednak nie zastepuje badania wykonanego przez specjaliste
(sita zalecenia E), natomiast PTD 2026 podaje, ze kolorowe zdjecia dna oka wykorzystywane w badaniach
przesiewowych nie zastepuja petnego badania okulistycznego (brak sify zalecenia). Jednoczesnie w ADA 2026
(sita zalecenia B), ADA 2017 (sita zalecenia E), PTD 2026 (brak sity zalecenia) oraz RCO 2012 (sita zalecenia
B) wskazano na koniecznos¢ zapewnienia skierowania pacjenta nadalszg diagnostyke okulistyczng
w przypadku pozytywnego wyniku badania przesiewowego;
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o odniesienia do wykorzystania telemedycyny oraz algorytmoéw sztucznej inteligencji w analizie obrazéw znajdujg
sie w dwéch dokumentach: ADA 2026, gdzie programy wykorzystujgce m.in. algorytmy Al zatwierdzone przez
FDA uznano za odpowiednig strategie badan przesiewowych (sifa zalecenia B), oraz PTD 2026 (brak sity
zalecenia), gdzie dopuszczono analize zdjeé z zastosowaniem algorytmu sztucznej inteligencji.

Analiza wiaczonych do przegladu dokumentéw wykazata, ze fotografia dna oka stanowi zalecane narzedzie stosowane
w badaniach przesiewowych oraz w monitorowaniu retinopatii cukrzycowej. Podkres$la sie jednoczesnie, ze metoda ta
zapewniajgcej mozliwosé skierowania pacjenta na dalszg diagnostyke okulistyczng w przypadku dodatniego wyniku
badania przesiewowego. Wytyczne ADA 2026 oraz PTD 2026 dopuszczajg takze wykorzystanie telemedycyny oraz
algorytméw sztucznej inteligencji w analizie obrazéw dna oka, przy zachowaniu okre$lonych wymogéw organizacyjnych
oraz systemu kierowania pacjentéw na dalsza diagnostyke. Natomiast w pozostatych analizowanych dokumentach nie
odniesiono sie bezposrednio do zastosowania takich rozwiazan.

Opinie ekspertéow klinicznych w sprawie zasadnosci wigczenia wnioskowanego swiadczenia do wykazu
Swiadczen gwarantowanych

W toku przeprowadzonych prac Agencja otrzymata opinie dwoch ekspertéw klinicznych, dotyczacych zasadnosci
wprowadzenia wnioskowanego badania do wykazu $wiadczen gwarantowanych z zakresu AOS.

Eksperci byli zgodni co do znaczenia badan przesiewowych w kierunku retinopatii cukrzycowej oraz potencjalnej roli
technologii obrazowania dna oka i narzedzi sztucznej inteligencji w diagnostyce.

Odmienne stanowiska przedstawiono natomiast w odniesieniu do zasadnosci finansowania $wiadczenia — jeden
z ekspertéw uznat jego wprowadzenie za zasadne, z kolei drugi wskazat brak zasadnosci finansowania $wiadczenia
w obecnym ksztatcie oraz potrzebe odpowiedniego przygotowania organizacyjnego systemu i rozwazenie poprzedzenia
ewentualnego wdrozenia realizacjg badan pilotazowych.

W odniesieniu do populacji docelowej jeden z ekspertow wskazat, ze liczba oséb chorujacych na cukrzyce w Polsce
wynosi ok. 5 min, z czego ok. 3,1 min jest objetych leczeniem, natomiast drugi ekspert przedstawit szacunki dotyczace
liczby pacjentéw, ktdrzy mogliby zostaé objeci badaniami (ok. 200 tys. w pierwszym roku oraz ok. 400 tys. w drugim roku
wprowadzenia wnioskowanego Swiadczenia).

Analiza skutecznosci i bezpieczenstwa

W ramach przegladu systematycznego przeprowadzono wyszukiwanie dowodéw naukowych dotyczacych skutecznosci
oraz bezpieczenstwa stosowania badania dna oka za pomoca funduskamery z oceng przesiewowa dokonang przez
okuliste lub diabetologa lub ocenione za pomoca Al w wykrywaniu retinopatii cukrzycowej.

W wyniku tego wyszukiwania odnaleziono 7 badan pierwotnych, w tym: 3 badania, w ktérych oceniano skuteczno$é
badania dna oka za pomoca funduskamery w poréwnaniu z oftalmoskopig (Gajiwala 2022, Chia 2004, Kinyoung 1992)
oraz 4 badania pierwotne, w ktérych poréwnywano skuteczno$é¢ badania dna oka za pomocg funduskamery z oceng
dokonana przez Al z innymi badaniami diagnostycznymi (Guedes 2025, Karabeg 2025, Sin 2025, Lim 2022).

Wyniki dotyczace badania dna oka za pomoca funduskamery z oceng przesiewowg przez okuliste w poréwnaniu
z badaniem przeprowadzonym za pomocg oftalmoskopu w wykrywaniu retinopatii cukrzycowej

W zakresie skutecznosci badania dna oka za pomocg funduskamery w poréwnaniu z oftalmoskopig w wykrywaniu
retinopatii cukrzycowej mozna stwierdzi¢, iz badanie za pomoca funduskamery cechuje sie:

o czutoscia o nastepujacych wartosciach: 54,8% w publikacji Gajiwala 2022; 95% w publikacji Chia 2004
(rozbiezno$¢ moze wynikaé z faktu, iz w publikacji Chia 2004 komparator stanowito badanie okulistyczne, ktérego
jednym z elementdw byta posrednia oftalmoskopia);

o swoistoscig o nastepujacych wartosciach: 92,1% w publikacji Gajiwala 2022; 98% w publikacji Chia 2004;

o dodatnig wartoscia predykcyjng o nastepujgcych wartosciach: 59,6% w publikacji Gajiwala 2022; 93%
w publikacji Chia 2004;

o ujemng wartoscig predykcyjna o nastepujacych wartosciach: 83,9% w publikacji Gajiwala 2022;
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o zgodnoscig z oftalmoskopig o nastepujacych warto$ciach: wspotczynnik kappa k=0,48 w publikacji Gajiwala
2022; wspoétczynnik kappa k=0,68 w badaniu Kinyoun 1992.

Whioski autoréw publikacji dotyczace badania dna oka za pomoca funduskamery z ocena przesiewowa przez okuliste

Fotografia dna oka bez rozszerzenia zrenicy ma potencjat identyfikacji retinopatii cukrzycowej, a jej uzytecznosé jako
niedrogiej, wygodnej logistycznie i praktycznej metody zostata potwierdzona (Gajiwala 2022). Zdjecia siatkdwki
w badaniach przesiewowych w kierunku retinopatii cukrzycowej jest badaniem poréwnywalnym 2z badaniem
okulistycznym (Chia 2004).

Wyniki dotyczace badania dna oka za pomoca funduskamery z oceng przesiewowa przez Al w poréwnaniu
z badaniem ocenionym przez okuliste w wykrywaniu retinopatii cukrzycowej

W zakresie skutecznosci badania dna oka za pomoca funduskamery ocenionej przy pomocy Al w poréwnaniu
z badaniem dna oka ocenionym przez okuliste w wykrywaniu retinopatii cukrzycowej mozna stwierdzi¢, iz badanie
fotografii dna oka w potgczeniu z Al cechuje sie:

o czutoscig o nastepujgcych wartosciach: 100% w badaniu Guedes 2025; 94% oraz 89,7% w badaniu Karabeg
2025; 92,1% w badaniu Sin 2025; 96,4% w badaniu Lim 2022;

o swoistoscig o nastepujgcych wartosciach: 93,5% w badaniu Guedes 2025; 72% oraz 83% w badaniu Karabeg
2025; 90,7% w badaniu Sin 2025; 88,4% w badaniu Lim 2022;

o dodatnig wartos¢ predykcyjng o nastepujacych wartosciach: 82,3% w badaniu Sin 2025;

o zgodnoscig z oceng przeprowadzong przez okuliste o nastepujacych wartosciach: wspétczynnik kappa k=0,966
dla oka prawego, wspétczynnik kappa k=0,978 dla oka lewego w badaniu Guedes 2025; kwadratowa wazona
kappa (ang. Quadratic Weighted Kappa, QWK) QWK=0,52 w badaniu Karabeg 2025; 63,3% w badaniu Sin
2025.

Whioski autoréw publikaciji dotyczace badania dna oka za pomoca funduskamery z ocena przesiewowa przez Al

System Al wykazat dobrg doktadno$¢ diagnostyczng w badaniach przesiewowych w kierunku retinopatii cukrzycowe).
Wyniki te potwierdzajg potencjat integracji systemoéw Al z programami badan przesiewowych w kierunki retinopatii
cukrzycowej na duza skale, z zastrzezeniem dalszej walidacji (Guedes 2025). Ocena oparta na sztucznej inteligencji
charakteryzowata sie wysoka czutoscig i akceptowalng swoistoscig w wykrywaniu retinopatii cukrzycowej, wykazujac
umiarkowang zgodnos$¢ z ocenami przeprowadzonymi przez zespét specjalistow. Taka ocena moze stuzyé jako
skuteczne narzedzie przesiewowe wspomagajace ocene kliniczng (Karabeg 2025). System Al moze potencjalnie stuzy¢
jako niedrogie narzedzie do wykrywania retinopatii cukrzycowej (Lim 2022).

Przeglad analiz ekonomicznych

Wyniki przegladu systematycznego

W celu odnalezienia analiz ekonomicznych dotyczacych badania dna oka za pomoca funduskamery z oceng
przesiewowa przez diabetologa lub okuliste lub przy pomocy oprogramowania sztucznej inteligencji (Al) przeprowadzono
systematyczny przeglad literatury naukowej. W ramach przegladu odnaleziono jedno badanie pierwotne Lairson 1992,
ktérego celem byto poréwnanie kosztéw miedzy badaniem dna oka funduskamerg a oftalmoskopia wykonywang przez
okuliste lub technika, w diagnostyce nieproliferacyjnej i proliferacyjnej retinopatii cukrzycowej.

W analizie wykazano, ze metoda z wykorzystaniem funduskamery z rozszerzeniem Zrenic okazata sie najbardziej
optacalna w przeliczeniu na wykryty przypadek retinopatii (2 527 PLN, 683 USD), co wynikato z wiekszej liczby prawdziwie
wykrytych przypadkéw w poréwnaniu z pozostatymi metodami. Najwyzszy koszt przypadajacy na wykryty przypadek
odnotowano w badaniu wykonywanym przez technika (6 815 PLN, 1842 USD). Réznice te byly istotne statystycznie
(p<0,002 oraz p<0,0001) dla poréwnan z metodami alternatywnymi.

Wyniki przegladu niesystematycznego

W ramach prac analitycznych nad oceng efektywnosci kosztowej badania dna oka funduskamera, przeprowadzono
dodatkowe wyszukiwanie niesystematyczne informacji z innych zrédet poprzez analize literatury naukowej oraz publikacji
odnalezionych w dostepnych bazach danych. Do niniejszego opracowania wiaczono jeden przeglad systematyczny
Andayani 2025, w ktérym oceniono efektywno$¢ kosztowa i uzyteczno$¢ kosztowa metod przesiewowych kierunku
retinopatii cukrzycowej w krajach o niskich i $rednich dochodach, ze szczegéinym uwzglednieniem Al i telemedycyny jako
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altematywy dla standardowej opieki na podstawie wynikéw siedmiu badan wigczonych do ww. przegladu oraz publikacje
Karabeg 2024, w ktérej przeprowadzono pilotazowe badanie analizy kosztéw w celu wykrycia retinopatii cukrzycowej
w kohorcie kobiet z mniejszoéci etnicznych z cukrzycg (DM) w Oslo w Norwegii, gdzie czestosé wystepowania cukrzycy
jest najwyzsza w kraju, z wykorzystaniem zaréwno oceny manualnej (okulistycznej), jak i przy pomocy Al.

Na podstawie przegladu systematycznego Andayani 2025, mozna stwierdzi¢, iz strategie badan przesiewowych oparte
na sztucznej inteligencji i telemedycynie sg optacalne, gdyz w wiekszosci analiz wartosci ICER i ICUR pozostawaly
ponizej przyjmowanych progéw optacalnosci, jednak stopien korzysci ekonomicznych réznit sie w zaleznosci od modelu,
warunkéw oraz przyjetych zatozen. Wiekszos¢ strategii okazata sie ekonomicznie optacalna, oszczednosci kosztow
i korzysci zdrowotne byty zréznicowane, co pokazujg ponizsze wyniki:

o Lin 2023 - ICER: 9448 PLN (2553,39 USD), ICUR: 56 303 PLN (5216,96 USD), QALY: Al — 6,748; ocena
personelu — 6,753;

o Li2023-ICER: Al vs brak badania — 57 715 (15 598,72 USD), QALY: Al - 17,17; okulista — 16,86; brak badania
-16,83;

o Srisubat 2023 — ICER: 59 274 PLN (16 020 USD), QALY: deep learning: 12,862; ocena personelu: 12,857,

o Huang 2022 — ICER: Al vs brak badania —4 098 PLN (1107,63 USD), QALY: Al — 16,76; okulista — 16,71; brak
badania - 16,59;

o Zhang 2022 - ICUR: telemedycyna vs opieka srodowiskowa — 4484,14 PLN (1211,93 USD), QALY:
telemedycyna — 12,11; opieka $rodowiskowa — 12,106;

o Ben 2020 - ICER: teleokulistyka vs badania, w ktorych kierowano pacjenta poprzez skierowanie — 79 347 PLN
(21 445 USD), QALY: badania, w ktérych kierowano pacjenta poprzez skierowanie — 10,136; teleokulistyka —
10,178;

o Rachapelle 2013 — ICER: raz w zyciu — 4 884 PLN (1320 USD), co 5 lat — 7 500 PLN (2027 USD), co rok —
14 907 PLN (4029 USD), QALY brak badan — 12,672; co rok — 12,719; co dwa lata — 12,706; co 5 lat — 12,690.

Na podstawie publikacji Karabeg 2024 mozna stwierdzi¢, iz koszty badan przesiewowych przeprowadzonych przez
personel na pacjenta byly wyzsze (607 PLN) niz w przypadku badan przesiewowych wykonywanych przy uzyciu
sztucznej inteligencji (122 PLN). W konsekwencji réznica w kosztach na pacjenta w przypadku badan przesiewowych
wykonywanych przy uzyciu sztucznej inteligencji w poréwnaniu z badaniami personelu byta nizsza o 529 PLN.

Rozwiazania organizacyjne i refundacyjne w wybranych krajach

W ramach przegladu rozwigzan miedzynarodowych dotyczacych organizacji i finansowania badan dna oka
z wykorzystaniem funduskamery przeanalizowano tgcznie 12 panstw: Czechy, Danie, Finlandie, Francje, Irlandie,
Islandie, Niemcy, Norwegie, Portugalie, Stowacje, Szwecje oraz Wielka Brytanie.

Przeglad rozwiazan organizacyjnych wykazat, ze:
o W czterech krajach badanie dna oka z wykorzystaniem funduskamery stanowi element ogdlnokrajowych
programéw przesiewowych w kierunku retinopatii cukrzycowej (Dania, Irlandia, Islandia, Wielka Brytania);

o w Portugalii, Finlandii i Szwecji badania dna oka z wykorzystaniem fotografii cyfrowej sg wykonywane w ramach
standardowej opieki pacjentem w cukrzyca;

o fotografia dna oka funkcjonuje jako odrebna procedura diagnostyczna ujeta w systemie refundacji lub
w katalogach $wiadczen medycznych w trzech krajach (Czechy, Francja i Stowacja);

o w Niemczech procedura znajduje sie w trakcie formalnej oceny i funkcjonuje w wybranych regionach w ramach
umoéw regionalnych;

o W wiekszosci analizowanych krajéw ocena fotografii dna oka wykonywana jest przez lekarzy okulistéw lub
odpowiednio przeszkolony personel medyczny, natomiast w Norwegii wykorzystanie algorytméw sztucznej
inteligencji do analizy zdje¢ dna oka byto przedmiotem badan pilotazowych oraz jest stopniowo wprowadzane
na poziomie regionalnym.
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Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia

Aktualny stan finansowania swiadczen

Analiza danych sprawozdawczo-rozliczeniowych Narodowego Funduszu Zdrowia z lat 2021-2024 wykazata, ze:

o zes$wiadczen zdrowotnych w POZ, AOS i LSZ korzystato ok. 3,2 min pacjentéw z rozpoznaniem cukrzycy (ICD-
10: E10, E11, E13 i E14), z czego osoby doroste stanowity ok. 99% tej populacji;

o opieka diabetologiczng w poradniach i oddziatach diabetologicznych objeto ok. 1,23 min pacjentéw, a roczna
liczba oséb pozostajacych pod tg opieka wzrosta o ok. 12%;

o liczba pacjentéw kierowanych do ambulatoryjnej opieki okulistycznej wzrosta z 337 tys. w 2021 r. do 407 tys.
w 2024 r. (ok. +21%);

o liczba pacjentéw, u ktérych wykonano co najmniej jedng procedure diagnostyczng dotyczaca oceny dna oka,
wzrosta z 321 tys. w 2021 r. do 393 tys. w 2024 r. (ok. +22%);

o liczba pacjentéw z rozpoznaniem retinopatii cukrzycowej (H36.0) wzrosta z 34 tys. w 2021 r. do 50 tys. w 2024 r.
(ok. +46%).

Opinia Prezesa NFZ

W przekazanej opinii Prezes NFZ zwrécit uwage, ze:

o prognozowana liczba badan wskazana w Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej moze by¢ zanizona w stosunku
do potencjalnej populacji pacjentéw z cukrzyca;

o wedtug opinii $rodowiska diabetologébw populacja chorych na cukrzyce w Polsce wynosi ok. 2-3 min oséb,
natomiast z danych sprawozdawczych wynika, ze pod statg opiekg w ramach ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej w zakresie diabetologii pozostaje ok. 800 tys. pacjentéw;

o rocznie u co najmniej 70 tys. pacjentéw z cukrzycg wykonywane jest badanie dna oka finansowane w ramach
porady, a w przypadku odrebnego finansowania tej procedury liczba wykonywanych badan moze wzrosnag;

o wiekszos¢ badan dna oka wykonywana jest w poradniach okulistycznych, a zakup funduskamer przez poradnie
diabetologiczne wylacznie w celu wykonywania badan przesiewowych moze by¢é mato prawdopodobny,
w zwigzku z czym odciazenie poradni okulistycznych mogtoby byé ograniczone;

o ewentualny wzrost kosztéw finansowania badan dna oka wynikajgcy ze zmiany warunkéw ich realizacji mogtby
nastgpi¢ kosztem zmniejszenia dostepnosci innych rodzajéw lub zakreséw $wiadczen, m.in. ze wzgledu
na zréznicowang sytuacje finansowg Oddziatébw Wojewddzkich NFZ oraz ograniczony poziom dostepnych
Srodkow.

Szacowany skutek finansowy

1.

Szacunkowa liczba pacjentéw kwalifikujgcych sie do badania, okreslona na podstawie liczby porad okulistycznych u
pacjentéw z cukrzycg po wczesniejszej wizycie w poradni lub oddziale diabetologicznym, przy uwzglednieniu
przesiewowego charakteru badania:

o ok.479tys. w | roku wprowadzenia wnioskowanego $wiadczenia;
o ok.502 tys. w Il roku wprowadzenia wnioskowanego $wiadczenia.

Szacowane skutki finansowe wdrozenia ocenianego $wiadczenia na podstawie wyceny zaproponowanej przez
Agencje (w oparciu o dane sprawozdawczo-rozliczeniowe) — przy cenie 202,52 zt za badanie wyniosa:

o 0ok. 96,9 min zt w | roku obowigzywania wnioskowanego badania;

o ok.101,6 min zt w Il roku obowigzywania wnioskowanej procedury.

Prognoza ma charakter statystyczny, opiera sie na ograniczonej liczbie pacjentéw i szacunkach eksperckich oraz nie

uwzglednia nagtych zmian organizacyjnych, finansowych ani epidemiologicznych, dlatego wyniki nalezy traktowaé
orientacyjnie.
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Whioski

Problem decyzyjny i kontekst systemowy

o Przedmiot oceny: ocena zasadnosci zakwalifikowania badania dna oka za pomoca funduskamery z oceng
przesiewowg przez diabetologa lub okuliste lub przy pomocy oprogramowania sztucznej inteligencji (Al)
w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (AOS) oraz przygotowanie propozycji wyceny tego $wiadczenia.

o Zalozenia wnioskodawcy: wnioskowane $wiadczenie dotyczy wykonywania badan przesiewowych w kierunku
retinopatii cukrzycowej u pacjentéw z cukrzycg z wykorzystaniem funduskamery. Uzyskane obrazy dna oka
mogtyby by¢ oceniane przez diabetologa lub okuliste, réwniez zdalnie z wykorzystaniem rozwigzan
telemedycznych, albo analizowane przy uzyciu oprogramowania sztucznej inteligenciji.

o Stan obecny: wnioskowane $wiadczenie nie znajduje sie obecnie w wykazie $wiadczen gwarantowanych.
Jednocze$nie w ramach programu lekowego B.70 ,Leczenie pacjentéw z chorobami siatkéwki” realizowana jest
procedura uwzgledniona w stowniku NFZ pod kodem ICD-9: 95.11 — fotografia dna oka. W koszyku $wiadczen
gwarantowanych z zakresu AOS dostepne sa natomiast inne metody oceny dna oka i diagnostyki choréb
siatkéwki, m.in. oftalmoskopia, badanie w lampie szczelinowej, angiografia fluoresceinowa oraz optyczna
koherentna tomografia (OCT).

Oceniana technologia medyczna

o Badanie z wykorzystaniem funduskamery polega na wykonaniu fotografii dna oka (siatkéwki, naczyn
siatkéwkowych oraz tarczy nerwu wzrokowego), ktdra nastepnie podlega ocenie diagnostycznej przez lekarza
lub z wykorzystaniem oprogramowania sztucznej inteligencji (Al). Procedura ma charakter przesiewowy,
w szczegolnosci w  kierunku identyfikacji retinopatii cukrzycowej. Badanie moze by¢é wykonywane
Z rozszerzeniem zrenic lub bez.

Wytyczne praktyki klinicznej:

o W badaniu dna oka z zastosowaniem funduskamery jest wskazywane jako metoda stosowana w badaniach
przesiewowych i monitorowaniu retinopatii cukrzycowej.

o Swiadczenie nie zastepuje pelnego badania okulistycznego i wymaga zapewnienia dalszej diagnostyki
w przypadku nieprawidtowego wyniku.

o Odniesienia do wykorzystania telemedycyny i algorytméw sztucznej inteligencji (Al) pojawiaja sie w dwoch
dokumentach (ADA 2026 oraz PTD 2026), natomiast w pozostatych analizowanych wytycznych nie odniesiono
sie bezposrednio do takich rozwigzan.

Wyniki analizy skutecznosci i bezpieczenstwa

o Badanie dna oka z wykorzystaniem funduskamery w poréwnaniu z oftalmoskopia charakteryzuje sie
umiarkowang czutoscia, wysoka swoistoscig oraz umiarkowana zgodnoscig wynikéw;

o Wykorzystanie funduskamery z analiza obrazéw przy uzyciu sztucznej inteligencji (Al) cechuje sie wysoka
czutoscia, wysoka swoistodcig oraz wysokg dodatnig wartodcig predykcyjna, przy umiarkowanej zgodnosci
Z oceng przeprowadzong przez okuliste;

o Systemy wykorzystujgce sztuczng inteligencje wykazuje wysoka doktadno$é diagnostyczng w badaniach
przesiewowych, jednak wskazuje sie na tendencje do przeszacowywania ciezkosci retinopatii cukrzycowe oraz
potrzebe dalszego dopracowania algorytmu.

Wyniki analiz ekonomicznych

o Zastosowanie funduskamery generowato najwyzsze koszty dla ptatnika w poréwnaniu z innymi badaniami
okulistycznymi, gtéwnie ze wzgledu na koszty kapitatowe.

o W przeliczeniu na jeden prawidtowo wykryty przypadek retinopatii metoda z wykorzystaniem funduskamery byta
najbardziej opfacalna, pomimo najwyzszych kosztéw catkowitych.

o Strategie przesiewowe oparte na sztucznej inteligencji i telemedycynie wykazujg potencjat optacalnosci, jednak
ich efektywno$¢ ekonomiczna zalezy od przyjetych zatozen, kontekstu systemowego oraz zastosowanego
modelu.
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Rozwigzania organizacyjne w innych krajach

(o]

W przypadku 4 z 12 panstw fotografia dna oka z wykorzystaniem funduskamery stanowi element
ogélnokrajowych programéw przesiewowych w kierunku retinopatii cukrzycowej, natomiast w pozostatych
krajach funkcjonuje jako element opieki diabetologicznej lub $wiadczenie diagnostyczne ujete w systemie
refundaciji lub katalogach $wiadczen medycznych.

Organizacja realizacji badania rézni sie miedzy krajami — w czesci systeméw funkcjonujg centralne programy
przesiewowe, w innych badanie wykonywane jest w ramach rutynowej opieki zdrowotnej, m.in. w poradniach
diabetologicznych lub w specjalistycznej opiece okulistyczne;.

W wiekszoéci analizowanych krajow ocena fotografii dna oka wykonywana jest przez lekarzy okulistéw lub
odpowiednio przeszkolony personel medyczny, natomiast w Norwegii wykorzystanie algorytméw sztucznej
inteligencji do analizy zdje¢ dna oka byto przedmiotem badan pilotazowych i jest stopniowo wprowadzane
na poziomie regionalnym.

Opinie ekspertéw klinicznych

(e]

Badania przesiewowe w kierunku retinopatii cukrzycowej oraz wykorzystanie technologii obrazowania dna oka
i narzedzi sztucznej inteligencji stanowig istotny element diagnostyki tej choroby.

W zakresie wprowadzenia swiadczenia do wykazu $wiadczen gwarantowanych przedstawiono odmienne
stanowiska — jeden z ekspertdow uznat jego wprowadzenie za zasadne, natomiast drugi wskazat brak zasadnosci
wprowadzenia $wiadczenia w obecnym ksztalcie oraz potrzebe przygotowania organizacyjnego systemu
i rozwazenia badan pilotazowych.

Liczbe osob chorujgcych na cukrzyce w Polsce oszacowano na ok. 5 min (ok. 3,1 min objetych leczeniem),
a liczbe pacjentow, ktdrzy mogliby zostaé objeci badaniami, na ok. 200 tys. w pierwszym roku oraz ok. 400 tys.
w drugim roku wprowadzenia $wiadczenia.

Opinia Prezesa NFZ

o

Prognozowana liczba badar wskazana w Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej moze byé zanizona w stosunku
do potencjalnej populacji pacjentéw z cukrzyca (ok. 2—3 min osob w Polsce, z czego ok. 800 tys. pozostaje pod
statg opiekg diabetologiczng w AOS).

Obecnie co najmniej 70 tys. badan dna oka rocznie wykonywanych jest w ramach porad, a odrebne finansowanie
tej procedury mogtoby zwiekszy¢ liczbe wykonywanych badan.

Wiekszos¢ badan realizowana jest w poradniach okulistycznych. Zakup funduskamer przez poradnie
diabetologiczne wytgcznie do badan przesiewowych moze by¢ ograniczony, a zmiana finansowania mogtaby
wigzac sie ze wzrostem kosztow i potencjalnym ograniczeniem dostepnosci innych $wiadczen.

Szacowany skutek finansowy

1.

Szacowane skutki finansowe wdrozenia ocenianego swiadczenia na podstawie wyceny zaproponowanej przez
Agencje (w oparciu o dane sprawozdawczo-rozliczeniowe) — przy cenie 202,52 zt za badanie wyniosa:

o 0ok. 96,9 min zt w | roku obowigzywania wnioskowanego badania;
o ok. 101,6 min zt w Il roku obowigzywania wnioskowanego badania.

Niepewnos¢ szacunkéw: prognoza ma charakter statystyczny i opiera sie na kontynuacji trendu z danych
historycznych, nie uwzglednia mozliwych zmian w systemie ochrony zdrowia, nie zostata zwalidowana
alternatywnymi metodami oraz nie obejmuje wptywu badan przesiewowych na dalszg diagnostyke i koszty
leczenia powiktan okulistycznych cukrzycy.
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3. Przedmiot i historia zlecenia

Przedmiotem zlecenia Ministra Zdrowia jest przygotowanie rekomendacji w sprawie zasadnosci zakwalifikowania
Swiadczenia ,badanie dna oka za pomocg funduskamery z oceng przesiewowg przez diabetologa lub okuliste lub przy
pomocy oprogramowania sztucznej inteligencji (Al)” jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej wraz z opracowaniem wyceny dla swiadczenia.

Podstawa prawna i historia zlecenia: Pismem z dnia 18 lutego 2026 r. znak: ASG.741.1.2026.AK Minister Zdrowia,
na podstawie art. 31c ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, zlecit Prezesowi
AOTMIT przygotowanie rekomendacji w sprawie zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia ,, badanie dna oka za pomocg
funduskamery z oceng przesiewowg przez diabetologa lub okuliste lub przy pomocy oprogramowania sztucznej
inteligencji (Al)” jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej wraz
z opracowaniem wyceny dla swiadczenia.

W pidmie zaznaczono, ze omawiane $wiadczenie bylo jednym ze $wiadczen ujetych w opracowaniu analitycznym
JAnaliza propozycji nowych $wiadczen dotyczgcych diagnostyki i leczenia choréb uktadu dokrewnego w ramach
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej” nr DWSGIZS.422.4.2025, z dnia 07.01.2026 r. Dokument ten zostat przygotowany
w ramach zlecenia Ministra Zdrowia dotyczgcego zaopiniowania wykazu propozycji nowych swiadczen dotyczacych
diagnostyki i leczenia choréb uktadu dokrewnego w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, ktére zostaty
zgtoszone przez ekspertéw w toku prac nad projektem pn. ,Odwrécona Piramida Swiadczen” i uzyskato pozytywna opinie
AOTMIT w kwestii dalszego procesu opiniowania i potencjalnej zmiany systemowej.

W ramach zlecenia przekazana zostata Karta Swiadczenia Opieki Zdrowotnej (KSOZ), przygotowana przez
nastepujgcych ekspertéw:

O

o dr. hab. n. med. Andrzeja Gawreckiego — konsultanta wojewddzkiego w dziedzinie diabetologii dla wojewddztwa
wielkopolskiego;

O

o prof. dr. hab. n. med. Marka Rekasa — konsultanta krajowego w dziedzinie okulistyki;

o prof. dr. hab. n. med. Krzysztofa Strojka — konsultanta krajowego w dziedzinie diabetologii.
Historia korespondencji

Prezes NFZ. Dnia 24.02.2026 r. pismem znak: DWSGiZS.4100.2.2026 wystgpiono do Prezesa NFZ z prosbg
o przedstawienie opinii w zakresie mozliwosci sfinansowania przedmiotowego swiadczenia w przypadku ewentualnego
zakwalifikowania procedury badanie dna oka za pomocag funduskamery z oceng przesiewowg przez diabetologa
lub okuliste lub przy pomocy oprogramowania sztucznej inteligencji (Al)”, jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. Opinie Prezesa NFZ w ww. przedmiocie otrzymano w dniu 10.03.2026 r. (znak:
NFZ-DSOZ-SA0S.421.4.2026 2026.123126.AJA).

Eksperci kliniczni. W toku prac analitycznych w dniu 25.02.2026 r. pismem znak: DWSGiZS.4100.2.2026 wystgpiono
do nastepujacych ekspertow:

(]
I ( nie otrzymano opinii);

O

(nie otrzymano

o
°

=)
=

’

(w dniu 09.03.2026 r. poinformowano o braku mozliwosci przygotowania opinii);

o pani Matgorzaty Pacholec — prezes Retina AMD Polska (opinie otrzymano w dniu 09.03.2026 r., dodatkowe
uwagi przekazane w dniu 17.03.2026 r);
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o prof. dr. hab. n. med. Jacka Szaflka — dyrektora Samodzielnego Publicznego Klinicznego Szpitala
Okulistycznego w Warszawie (opini¢ otrzymano w dniu 11.03.2026 r.);

o dr. n. med. Tomasza Szczepanika — konsultanta wojewddzkiego dla wojewddztwa $laskiego w dziedzinie
diabetologii (nie otrzymano opinii);

o prof. dr. hab. n. med. Edwarda Wylegaty — konsultanta wojewddzkiego dla wojewddztwa Slgskiego w dziedzinie
okulistyki (nie otrzymano opinii);

z prosbg o przekazanie opinii eksperckiej, zgodnie z art. 31c ust. 3 pkt. 1 ustawy o Swiadczeniach, w sprawie zasadnosci
zakwalifikowania ocenianego $wiadczenia do wykazu $wiadczen gwarantowanych.
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4. Problem decyzyjny

Celem niniejszego opracowania jest ocena zasadno$ci zakwalifikowania badania dna oka za pomocg funduskamery
Z oceng przesiewowg wykonywang przez diabetologa, okuliste lub przy pomocy oprogramowania sztucznej inteligencji
(Al) jako swiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej wraz z opracowaniem wyceny
tego Swiadczenia. Analiza zostata przygotowana w zwigzku ze zleceniem Ministra Zdrowia i ma na celu oceng zasadnosci
ujecia przedmiotowej procedury w wykazie $wiadczen gwarantowanych realizowanych w warunkach ambulatoryjnych.

Obecnie wnioskowane $wiadczenie nie znajduje sie w wykazie swiadczen gwarantowanych. W koszyku $wiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej dostepne sg natomiast inne metody oceny dna oka
i diagnostyki chordb siatkdwki, w tym w szczegdinoéci badanie dna oka metodg oftalmoskopii (bezposredniej lub
posredniej), badanie w lampie szczelinowej, angiografia fluoresceinowa dna oka oraz optyczna koherentna tomografia
(OCT).

Jednoczesnie nalezy wskazac¢, ze w ramach programu lekowego B.70 ,Leczenie pacjentow z chorobami siatkowki”,
w tym w cukrzycowym obrzeku plamki (DME) realizowana jest procedura uwzgledniona w stowniku NFZ pod kodem ICD-
9: 95.11 — fotografia dna oka.

Whioskowane $wiadczenie ma charakter badania przesiewowego i polega na wykonaniu fotografii dna oka
z wykorzystaniem funduskamery, a nastepnie przeprowadzeniu oceny uzyskanych obrazéw przez diabetologa, okuliste
lub przy wykorzystaniu oprogramowania sztucznej inteligencji. W odréznieniu od obecnie stosowanych metod oceny dna
oka swiadczenie zaktada mozliwo$¢ przeprowadzenia oceny obrazéw w sposob zdalny lub przy wsparciu algorytmow
sztucznej inteligencji, co moze utatwiaé identyfikacje pacjentdw wymagajacych dalszej diagnostyki okulistyczne;.

Technika wykonania badania polega na wykonaniu fotograficznej dokumentacji dna oka z wykorzystaniem
specjalistycznej kamery (funduskamery). Urzgdzenie umozliwia uzyskanie kolorowych obrazéw siatkéwki, tarczy nerwu
wzrokowego oraz naczyn siatkdwkowych. Procedura ma charakter nieinwazyjny i polega na wykonaniu zdje¢ dna oka po
odpowiednim ustawieniu pacjenta przed urzgdzeniem. W zaleznosci od typu aparatu oraz wskazan klinicznych badanie
moze by¢ przeprowadzane z rozszerzeniem zrenic lub bez zastosowania kropli rozszerzajgcych zrenice.

Badanie to znajduje zastosowanie przede wszystkim w przesiewowej ocenie zmian w siatkéwce oka, w szczegdlnosci
w kierunku retinopatii cukrzycowej, umozliwiajgc wczesne wykrywanie zmian chorobowych oraz identyfikacje pacjentéow
wymagajgcych dalszej diagnostyki okulistycznej.

Whioskowane swiadczenie byto przedmiotem wczesniejszych opracowan analitycznych AOTMIT:

o WS.422.10.2025 z dn. 18.06.2025 r. pn.: ,Analiza propozycji nowych Swiadczen dotyczgcych diagnostyki
i leczenia choréb uktadu dokrewnego w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej” - opracowanie
analityczne na potrzeby Ministra Zdrowia w projekcie: ,Odwrécona Piramida Swiadczen”, oraz;

o DWSGIiZS.422.4.2025 z dn. 07.01.2026 r. ,Analiza propozycji nowych $wiadczen dotyczgcych diagnostyki
i leczenia choréb uktadu dokrewnego w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej” - opracowanie
analityczne na potrzeby Ministra Zdrowia w projekcie: ,Odwrécona Piramida Swiadczen”,

ktére dotyczyty oceny propozycji nowych swiadczen z obszaru diagnostyki i leczenia choréb uktadu dokrewnego, ktére
zostaly zgloszone przez ekspertéw w toku prac nad projektem pn. ,Odwrécona Piramida Swiadczen”. Podstawg
ich oceny byly zarébwno wyniki analizy rekomendacji zawartych w wytycznych postepowania diagnostyczno-
terapeutycznego oraz aktualnej dostepnosci swiadczen gwarantowanych, a takze zasad ich finansowania ze srodkow
publicznych.

W pierwszym opracowaniu badanie dna oka z zastosowaniem funduskamery przeanalizowano w kontekscie dostepnych
wytycznych praktyki klinicznej oraz obowigzujgcych regulacji systemowych. Wskazano, ze wytyczne nie zawieraty
informacji o sile zalecen ani poziomie jakosci dowodéw naukowych odnoszacych sie do tej metody. Przedstawiono
rowniez informacje dotyczace miejsca procedury w systemie swiadczen finansowanych ze srodkéw publicznych, w tym
fakt, ze badanie nie znajduje sie w wykazie swiadczeh gwarantowanych oraz ze jest realizowane w ramach programu
lekowego B.70 ,Leczenie pacjentdéw z chorobami siatkowki”.

Drugie opracowanie miato charakter uzupetniajgcy i zostato przygotowane w zwigzku z przekazaniem przez ekspertéw
klinicznych zaktualizowanego opisu swiadczenia. W toku prac przeprowadzono dodatkowa analize wytycznych praktyki
klinicznej, na podstawie ktérej wskazano, ze fotografia dna oka z wykorzystaniem funduskamery stanowi element badan
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przesiewowych w kierunku retinopatii cukrzycowej oraz monitorowania przebiegu choroby, przy jednoczesnym braku
jednoznacznych zapiséw dotyczgcych wykorzystania algorytméw sztucznej inteligenciji w interpretacji obrazéw w ramach
finansowanych swiadczen opieki zdrowotne;j.

W ramach niniejszego opracowania przeprowadzono prace analityczne w odniesieniu do ocenianego $wiadczenia opieki
zdrowotnej, ukierunkowane na identyfikacje kluczowych determinant decyzji, obejmujgce w szczegdinosci:

o przeglad i analize wytycznych klinicznych w zakresie stosowania badania dna oka za pomocg funduskamery
Z 0ceng przesiewows;

o przeglad rozwigzan miedzynarodowych dotyczgcych finansowania badania dna oka za pomocg funduskamery,
w szczegolnosci w zakresie ich oceny z wykorzystaniem Al lub oceny dokonywanej przez specjalistéw takich jak
okulidci oraz diabetolodzy;

o analize kliniczng pod katem skutecznosci oraz bezpieczenstwa badania dna oka za pomocg funduskamery
z oceng przesiewowa przez diabetologa lub okuliste lub przy pomocy oprogramowania sztucznej inteligencii (Al);

o przeglad analiz ekonomicznych;

o analize aktualnego finansowania $wiadczen w diagnostyce i monitorowaniu retinopatii cukrzycowej;

o prognoze skutkdéw finansowych dla pfatnika publicznego w przypadku badania dna oka za pomoca
funduskamery do zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;.

Przeprowadzone analizy majg na celu dostarczenie niezbednych informacji do podjecia decyzji czy badanie dna oka
za pomocg funduskamery z oceng przesiewowg przez diabetologa lub okuliste lub przy pomocy oprogramowania
sztucznej inteligencji (Al) moze by¢ realizowane na poziomie AOS w poradniach diabetologicznych jako badanie
przesiewowe, a takze czy jego wprowadzenie bedzie uzasadnione klinicznie i ekonomicznie.

4.1. Problem zdrowotny

Cukrzyca to grupa choréb metabolicznych o réznej etiologii i réznym przebiegu charakteryzujgcych sie hiperglikemia
wynikajaca z defektu wydzielania lub dziatania insuliny. Przewlekta hiperglikemia w cukrzycy wigze sie z uszkodzeniem,
zaburzeniem czynnosci i niewydolnoscig réoznych narzaddw, szczegdlnie serca, naczyn krwionosnych, oczu, nerek
i nerwow.

Klasyfikacja cukrzycy

Cukrzyca typu 1: zniszczenie komédrek B trzustki przez proces autoimmunologiczny (w wiekszosci przypadkéw) lub
nieustalony (idiopatyczna), co zwykle prowadzi do bezwzglednego niedoboru insuliny; zapoczgtkowany dziataniem
czynnikdw wyzwalajgcych (Srodowiskowych) u osob z predyspozycjg genetyczng. W rozwoju choroby o podtozu
autoimmunologicznym uczestniczg przeciwciata przeciwwyspowe (przeciwko réznym antygenom komorek [3), ktére
mogqg sie pojawi¢ na wiele miesiecy, a nawet lat przed wystgpieniem objawdw cukrzycy; w tym okresie nastepuje
stopniowa utrata mozliwosci wydzielniczych komorek [ prowadzgca do jawnej cukrzycy, ktérg charakteryzuje
bezwzgledny niedobdr insuliny. Choroba najczesciej ujawnia sie u dzieci i miodziezy oraz u osob powyzej 30. roku zycia.
Po wystagpieniu pierwszych objawdw proces niszczenia komorek 3 trwa nadal; catkowite ich zniszczenie potwierdza zanik
peptydu C w surowicy, bedgcego markerem endogennego wydzielania insuliny.

Cukrzyca typu 2: najczestsza posta¢ (~80%); spowodowana postepujagcym uposledzeniem wydzielania insuliny
w warunkach insulinoopornoéci. Moze by¢ uwarukowana genetycznie (najczesciej dziedziczenie wielogenowe), ale
decydujacy role odgrywajg czynniki srodowiskowe (otytoS¢ [zwlaszcza brzuszna] i mata aktywno$¢ fizyczna). Istotny
wptyw diabetogenny ma nadmiar tkanki ttuszczowej trzewnej, takze u osdb bez otytosci definiowanej na podstawie
wskaznika masy ciata (BMI). Nadmiar wolnych kwaséw ttuszczowych uwalnianych przez trzewng tkanke ttuszczows jest
przyczyng lipotoksycznosci® — zwiekszona oksydacja tuszczow w miesniach powoduje zahamowanie glikolizy
(metabolizowania glukozy), a w watrobie przyczynia sie do nasilenia glukoneogenezy, co wymaga kompensacyjnego
wydzielania insuliny przez komorki 8 i moze prowadzi¢ do stopniowego wyczerpania ich rezerw i zatamania metabolizmu
glukozy.

Cukrzyca monogenowa typu MODY: dziedzina posta¢ cukrzycy wynikajgca z genetycznie uwarunkowanego defektu
wydzielania insuliny przy zachowanej wrazliwosci tkanek na insuline. Dziedziczenie ma charakter autosomalny
dominujgcy, dlatego cukrzyca ta czesto wystepuje w kolejnych pokoleniach rodziny i zwykle rozpoznawana jest u os6b
mtodych z prawidtowg masg ciata. Do najczestszych typow nalezy HNF1A-MODY (MODY 3), ktory ujawnia sie zazwyczaj
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przed 25. rokiem zycia, a pochodne sulfonylomocznika stanowig podstawe leczenia. GCK-MODY (MODY2) jest zwigzany
z mutacjg genu glukokinazy i charakteryzuje sie fagodng, stabilng hiperglikemig obecng od urodzenia, najczesciej
niewymagaijacg leczenia farmakologicznego. Rzadziej wystepuje HNFAA-MODY (MODY 1), ktérego obraz kliniczny jest
zblizony do MODY3

Hiperglikemia po raz pierwszy stwierdzona podczas cigzy — cukrzyca cigzowa lub cukrzyca w ciazy: wystepujgce
w czasie cigzy zwiekszenie stezen hormondéw o dziataniu antagonistycznym w stosunku do insuliny prowadzi
do insulinoopornosci, wzrostu zapotrzebowania na insuline i zwiekszenia dostepnosci glukozy dla rozwijajgcego sie ptodu
—w efekcie tych zmian adaptacyjnych zwigksza sie ryzyko zaburzen gospodarki weglowodanowej u dotychczas
zdrowych kobiet.

Grupy cukrzycy, ktorych rozpoznanie nie jest jednoznaczne na podstawie obrazu klinicznego:
a) hybrydowe postaci cukrzycy:

— wolno rozwijajgca sie cukrzyca o podiozu autoimmunologicznym u dorostych (d. LADA, uznawana
obecnie za cukrzyce typu 1);

— cukrzyca typu 2 z tendencjg do wystepowania ketozy;

b) cukrzyca niesklasyfikowana — okreslenie czasowe w przypadkach niejednoznacznego rozpoznania.

Epidemiologia

Wedlug danych International Diabetes Federation (IDF) w 2021 r. liczba dorostych osdb (20-79 lat) zyjacych z cukrzyca
na swiecie wynosita ok. 537 min, co odpowiada czestosci wystepowania na poziomie ok. 10,5% populacji doroste;.
Prognozy wskazujg na dalszy wzrost liczby chorych w kolejnych dekadach.

W regionie europejskim czestos¢ wystepowania cukrzycy w populacji dorostych szacowana jest na ok. 9-10%. Czes¢
przypadkéw pozostaje nierozpoznana, szczegoélnie w odniesieniu do cukrzycy typu 2.

Najczesciej wystepujacg postacig choroby jest cukrzyca typu 2, stanowigca wiekszos¢ rozpoznawanych przypadkow.
Ze wzgledu na czesto bezobjawowy przebieg we wczesnych etapach czesé przypadkéw pozostaje nierozpoznana,
co moze wplywac na niedoszacowanie rzeczywistej czestosci wystepowania choroby.

[IDF]
Objawy

Objawy cukrzycy sg nieswoiste i zalezg od typu choroby oraz tempa narastania hiperglikemii. Do typowych objawow
nalezg: wielomocz (poliuria), wzmozone pragnienie (polidypsja), cechy odwodnienia, ostabienie, sennos$¢ oraz niekiedy
utrata masy ciata. U czesci chorych mogg wystepowaé nawracajgce zakazenia skory lub uktadu moczowo-ptciowego.
W ciezszych przypadkach, szczegdlnie w cukrzycy typu 1, pierwszym objawem moze by¢ kwasica ketonowa lub Spigczka
ketonowa.

W cukrzycy typu 1 objawy zwykle pojawiajg sie gwattownie, zwtaszcza u dzieci i mlodziezy. U dorostych przebieg moze
by¢ bardziej podstepny, a rozwdj choroby stopniowy. W cukrzycy typu 2 objawy kliniczne wystepujg rzadziej — znaczna
czes¢ przypadkow pozostaje bezobjawowa i jest rozpoznawana przypadkowo lub w badaniach przesiewowych. Brak
wyraznych objawdw sprzyja pé6znemu rozpoznaniu i rozwojowi powiktan.

Rozpoznanie

Rozpoznanie cukrzycy opiera sie na potwierdzeniu hiperglikemii spetniajgcej kryteria diagnostyczne. Chorobe rozpoznaije
sie m.in. na podstawie:

o glikemii na czczo 27,0 mmol/l (126 mg/dl) w dwdch pomiarach,

o glikemiiw 120. min OGTT =211,1 mmol/l (200 mg/dl),

o HbA1c 26,5% (oznaczonej metodg certyfikowang),

o przygodnej glikemii 211,1 mmol/l przy wspdtistnieniu typowych objawow hiperglikemii.

Po potwierdzeniu cukrzycy konieczne jest okreslenie jej typu, co moze wymagac oznaczenia autoprzeciwciat, peptydu C
oraz — w wybranych przypadkach — badan genetycznych.
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Ze wzgledu na czesty bezobjawowy przebieg choroby zaleca sie wykonywanie badan przesiewowych w grupach ryzyka,
m.in. u os6b z nadwagg lub otytoscig, dodatnim wywiadem rodzinnym, nadcisnieniem tetniczym czy zaburzeniami
lipidowymi.

Leczenie

Leczenie cukrzycy ma charakter dtugoterminowy i wielokierunkowy. Celem terapii jest uzyskanie trwatej kontroli
metabolicznej, zapobieganie powiktaniom oraz poprawa jakosci i diugosci zycia pacjentow.

Podstawowe cele terapii obejmujg: utrzymanie docelowych wartosci glikemii i HbA1c, ograniczenie ryzyka hipoglikemii,
kontrole cisnienia tetniczego i lipidogramu, redukcje nadmiernej masy ciata (szczegdlnie w cukrzycy typu 2), zapobieganie
rozwojowi powiktan naczyniowych.

Podstawe terapii stanowi modyfikacja stylu zycia obejmujgca: odpowiednio zbilansowang diete, regularng aktywnosé
fizyczna, redukcje masy ciata u oséb z nadwagg lub otytoscia, zaprzestanie palenia tytoniu, edukacje terapeutyczng
pacjenta.

Interwencje behawioralne majg szczegdine znaczenie we wczesnych stadiach choroby i w stanie przedcukrzycowym,
gdzie mogg opdzniaé rozwoj jawnej cukrzycy.

Leczenie farmakologiczne:

1. Cukrzyca typu 1 — podstawg leczenia jest insulinoterapia prowadzona metodg wielokrotnych wstrzykniec¢
lub za pomocg osobistej pompy insulinowej. Coraz wieksze znaczenie majg systemy cigglego monitorowania
glikemii (CGM) oraz systemy hybrydowej zamknietej petli, ktére poprawiajg bezpieczenstwo leczenia
i zmniejszajg ryzyko hipoglikemii.

2. Cukrzyca typu 2 — leczenie farmakologiczne obejmuije leki nieinsulinowe oraz insuline. Terapia rozpoczyna sie
zwykle od metforminy, a dalszy dobdr lekéw zalezy od profilu pacjenta i choréb wspdtistniejgcych. Wspdiczesne
strategie leczenia uwzgledniajg nie tylko kontrole glikemii, ale réwniez wplyw lekéw na ryzyko sercowo-
naczyniowe i nerkowe.

Szczegodlne znaczenie maja:
o inhibitory SGLT2 — wykazujgce korzystny wptyw na ukiad sercowo-naczyniowy i nerki,

o agonisci receptora GLP-1 — wspomagajgcy redukcie masy ciata i zmniejszajacy ryzyko sercowo-
naczyniowe,

o inne grupy lekéw (np. inhibitory DPP-4, pochodne sulfonylomocznika, glitazony) stosowane indywidualnie.

W przypadku niewystarczajgcej skutecznosci leczenia nieinsulinowego lub znacznej hiperglikemii wdraza sie
insulinoterapie.

Ocena skutecznosci terapii obejmuje: regularne pomiary glikemii (samokontrola lub CGM), oznaczanie HbA1c,
monitorowanie cisnienia tetniczego, lipidogramu i masy ciata, badania przesiewowe w kierunku powiktan (nerki, wzrok,

stopy).

State monitorowanie umozliwia dostosowanie terapii do zmieniajgcego sie przebiegu choroby.
[Szczeklik 2025]

Powiklania cukrzycy

Przewlekta hiperglikemia prowadzi do postepujacego uszkodzenia naczynh krwionosnych oraz wielu narzgddw, co stanowi
glébwng przyczyne chorobowosci, niepetnosprawnosci i przedwczesnej umieralnosci chorych na cukrzyce. Powikiania
dzieli sie na mikroangiopatyczne oraz makroangiopatyczne. Do powikiarn mikroangiopatycznych zalicza sie przede
wszystkim retinopatie, nefropatie oraz neuropatie cukrzycows, rozwijajagce sie w wyniku diugotrwatego uszkodzenia
drobnych naczyn krwionosnych.

Retinopatia cukrzycowa, bedaca jednym z najczestszych przewlektych powikfarh mikroangiopatycznych, stanowi istotng
przyczyne pogorszenia widzenia oraz Slepoty u oséb dorostych w wieku produkcyjnym. Jej rozwdj jest konsekwencijg
przewlektej hiperglikemii prowadzgcej do uszkodzenia drobnych naczyn siatkdéwki, zaburzenh mikrokrgzenia
oraz zwiekszonej przepuszczalnosci naczyn. Do czynnikdéw sprzyjajgcych progresji retinopatii nalezg m.in. nadcisnienie
tetnicze, cigza, okres dojrzewania oraz operacja zacmy.
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Ryzyko wystgpienia retinopatii wzrasta wraz z czasem trwania cukrzycy i stopniem niewyréwnania metabolicznego.
W cukrzycy typu 1 retinopatia wystepuje sporadycznie na poczatku choroby (do ok. 2%), natomiast po okoto 15 latach
obserwowana jest u wiekszosci chorych. W cukrzycy typu 2 zmiany siatkbwkowe mogg by¢ obecne juz w momencie
rozpoznania choroby (ok. 5% pacjentéw), co wynika z jej dlugiego, czesto bezobjawowego przebiegu.

Wyrdznia sie dwa gtéwne stadia retinopatii:

o retinopatie nieproliferacyjna, charakteryzujgca sie obecnoscig mikrotetniakéw, wybroczyn, wysiekéw twardych
oraz obrzeku siatkéwki,

o retinopatie proliferacyjng, w ktérej dochodzi do patologicznej neowaskularyzacii, zwiekszajgcej ryzyko krwotokdw
do ciata szklistego oraz trakcyjnego odwarstwienia siatkéweki.

Szczegdlnie istotnym klinicznie powiktaniem jest cukrzycowy obrzek plamki (DME), ktéry moze wystgpi¢ na kazdym
etapie retinopatii i stanowi jedng z gtéwnych przyczyn pogorszenia ostrosci widzenia.

Retinopatia cukrzycowa przez dtugi czas moze przebiega¢ bezobjawowo, dlatego kluczowe znaczenie ma regularny
screening okulistyczny. Pierwsze badanie okulistyczne zaleca sie wykona¢ w ciggu 5 lat od rozpoznania cukrzycy typu 1
oraz w momencie rozpoznania cukrzycy typu 2. Czestotliwos¢ dalszych kontroli zalezy od stopnia zaawansowania zmian
i moze wynosi¢ od raz w roku do czestszych wizyt w przypadku progresji choroby. Podstawg diagnostyki pozostaje
badanie dna oka, uzupetniane w razie potrzeby o fotografie barwng siatkdwki.

Postepowanie terapeutyczne obejmuije przede wszystkim optymalizacje kontroli glikemii oraz czynnikdw ryzyka sercowo-
naczyniowego. W leczeniu okulistycznym stosuje sie fotokoagulacje laserowg siatkowki, szczegodlnie w makulopatii oraz
wybranych stadiach retinopatii nieproliferacyjnej i proliferacyjnej. W przypadkach zaawansowanych stosowane sg iniekcje
doszklistkowe lekéw anty-VEGF lub kortykosteroidow, a takze leczenie chirurgiczne (witrektomia).

Podstawowe znaczenie w zapobieganiu retinopatii ma wczesne wykrycie cukrzycy oraz utrzymanie dobrej kontroli
metabolicznej i cisnienia tetniczego.

[Szczeklik 2017 i 2025]

4.2. Opis sSwiadczenia opieki zdrowotnej — na podstawie Karty
Swiadczenia Opieki Zdrowotnej

Zalgczona do zlecenia Ministra Zdrowia Karta Swiadczenia Opieki Zdrowotnej odnosi sie do $wiadczenia opieki
zdrowotnej: Badanie dna oka za pomocg funduskamery z oceng przesiewowg przez diabetologa lub okuliste
lub przy pomocy oprogramowania sztucznej inteligencji (Al). W dokumencie wskazano, ze obecnie istnieje kod ICD-9:
Fotografia dna oka — 95.11, przy czym brak swoistego kodu dla oprogramowania sztucznej inteligencji. Ponizej
przedstawiono zatozenia ocenianego $wiadczenia, ktére zawarto we wspomnianej wczesniej Karcie.

Opis swiadczenia. Funduskamera to urzgdzenie, ktére pozwala na wykonanie zdjecia dna oka w sposdb nieinwazyjny,
szybki i komfortowy dla pacjenta. W wiekszo$ci przypadkdw nie wymaga ono rozszerzania zrenic, co eliminuje dyskomfort
i ograniczenia, takie jak zakaz prowadzenia pojazdéw po badaniu/przejsciowa nadwrazliwos¢ na Swiatlo, czy powiktan
okulistycznych {j. ostre zamkniecie kata teczéwkowo-rogéwkowego. Funduskamera wykonuje wysokiej jakosci kolorowe
zdjecia dna oka, ktére mogg by¢ analizowane przez wykwalifikowany personel medyczny. Obecnie dostepne sa
funduskamery w petni zautomatyzowane — po odpowiednim usadowieniu pacjenta urzadzenie samodzielnie wykrywa
jego pozycje, automatycznie lokalizuje oko, ustawia ostro$¢ oraz natezenie blysku, a nastepnie wykonuje zdjecie. Cata
procedura trwa okoto jednej minuty na jedno zdjecie. W zaleznosci od potrzeb istnieje mozliwos¢ utrwalenia obrazu
roznych obszarow siatkdwki. Samo badanie moze przeprowadzi¢ osoba odpowiednio przeszkolona. Jego wyniki mogg
byé oceniane przez diabetologa lub okuliste (réwniez zdalnie z wykorzystaniem telemedycyny) oraz przy uzyciu
zaawansowanych narzedzi sztucznej inteligencji (Al - artificial intelligence) do analizy obrazu. Docelowo wyniki badan
przesiewowych w AOS diabetologicznym bytyby zintegrowane z Systemem Monitorowania Programéw Terapeutycznych
(SMPT) dla programu lekowego dotyczacego cukrzycowego obrzeku plamki (DME).

Populacja. Populacje docelowg stanowig pacjenci z rozpoznaniem cukrzycy wedtug kodéw ICD-10: E10.1-9, E11.1-9,
E13.1-9 oraz E14.1-9. Szacunkowo badanie wykonuije sie u ok. 50 tys. pacjentéw rocznie.

W odniesieniu do warunkéw realizacji $wiadczenia w KSOZ wskazano, ze badanie jest procedurg nieinwazyjng
i catkowicie bezpieczng. Moze by¢ wykonywane przez kazdego lekarza lub przeszkolong pielegniarke. Nie wymaga
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zadnego przygotowania ze strony pacjenta ani obserwacji pacjenta po badaniu. Jednocze$nie okreslono wymagania
sprzetowe, organizacyjne oraz dotyczgce oprogramowania Al zwigzane z realizacjg badania.

Wymagania sprzetowe dotyczgce urzgdzenia funduskamery:

(¢]

(¢]

(o]

funduskamera non-mydriatic - mozliwos¢ wykonywania zdje¢ dna oka przy szerokosci zrenicy wiekszej
lub réwnej 3,3 mm;

oswietlenie Swiattem bialym;
rozdzielczo$¢ co najmniej 5 megapikseli z matrycg w obrebie struktury urzadzenia;

pole widzenia (szerokos¢ katowa): min. 60 stopni, jezeli niemozliwe wykonanie wiecej niz jednego pola (poprzez
zmiane fiksatora lub kata przechylenia kamery lub 45 stopni, jezeli mozna wykona¢ przynajmniej dwa pola -
zdjecia centrowane na srodek plamki i srodek tarczy;

autofokus oraz automatyczna ekspozycja;

mozliwos¢ eksportu do formatéw PNG, TIFF lub ewentualnie JPEG z co najwyzej minimalng kompresja.

Wymogi dotyczgce oprogramowania Al:

o

funduskamera z oprogramowaniem Al musi by¢ traktowana jako urzadzenie medyczne, posiadaé znak
CE potwierdzajacy dopuszczenie do obrotu w Unii Europejskiej oraz by¢ projektowana w oparciu o uznane
standardy jakosci i bezpieczenstwa, takie jak normy 1SO.

oprogramowanie Al powinno mie¢ potwierdzong w badaniach klinicznych czutos¢ i swoisto$¢ na poziomie
co najmniej okolo 85-90%, aby mogto by¢ wiarygodnie stosowane w diagnostyce i screeningu chorob oczu.

Wymagania organizacyjne:

(o]

(0]

funduskamera bez oprogramowania Al - ocena przez diabetologa lub okuliste w dostepie, rowniez zdalnie
z wykorzystaniem telemedycyny;

czas badania: wykonanie badania i wpisanie danych pacjenta do urzadzenia: 10 min. ocena dna oka
i udokumentowanie badania przez diabetologa lub okuliste: 10 min;

przestanie zdje¢ dna oka do Systemu Monitorowania Programéw Terapeutycznych (SMPT) dla programu
lekowego dotyczgcego cukrzycowego obrzeku plamki (DME);

koszt procedury uwzglednia zakup i amortyzacje funduskamery.

Przewiduje sig, ze zakwalifikowanie ocenianego swiadczenia jako swiadczenia gwarantowanego wplynie na sytuacje:

o

Swiadczeniobiorcow: wprowadzenie badan przesiewowych w poradniach diabetologicznych skréci kolejki
do okulistow; szybsze rozpoznanie retinopatii daje szanse na intensyfikacje leczenia cukrzycy iflub zastosowania
laseroterapii siatkdbwki i w celu zahamowania progresji retinopati w stadiach, ktdére nie zagrazajg
pogorszeniem/utratg wzroku lub konieczno$cig leczenia operacyjnego. Wczesne rozpoznanie cukrzycowego
obrzeku plamki umozliwia szybkie wdrozenie skutecznego leczenia okulistycznego i zapobieganie
pogorszeniu/utracie widzenia;

Swiadczeniodawcow: poradnie diabetologiczne bedg mogty dokona¢ zakupu funduskamer; $wiadczenie bedzie
wspierato finansowanie kosztéw pracy zespotu terapeutycznego poradni diabetologicznej; krétki czas wykonania
badania; mozliwo$¢ wykonania przez personel bez koniecznosci diugotrwatych szkolen i certyfikacii;

ptatnika: koszt badania jest nizszy niz $wiadczenie w poradni okulistycznej, ktére w wielu przypadkach nie jest
wymagane; zmniejszenie ilosci wizyt w AOS w okulistyce; wieksza wczesna wykrywalnosé - zmniejszenie
kosztow leczenia, w tym terapii powiktan; zmniejszenie liczby kosztownych hospitalizacji pacjentow, ktorzy
wymagajg operacji w krwawieniach do ciata szklistego i odwarstwieniach siatkdwki; zmniejszenie odsetka osob
niepetnosprawnych; zmniejszenie absencji chorobowej oraz spadek obcigzenia finansowego ptatnika;
zmniejszenie odsetka chorych wymagajgcych swiadczen rentowych i redukcje kosztéw zwigzanych z zakupem
licencji na zagraniczne algorytmy Al.

Docelowo intencjg badan przesiewowych w AOS diabetologicznym jest zintegrowanie tej ustugi z Systemem
Monitorowania Programéw Terapeutycznych (SMPT) dla programu lekowego dotyczgcego cukrzycowego obrzeku
plamki (DME). SMPT na podstawie wprowadzanych danych pacjenta (czas trwania cukrzycy, HbA1c, ple¢, wiek, typ
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cukrzycy, cisnienie tetnicze) oraz stopnia retinopatii bedzie moglo wskazaé date kolejnej wizyty screeningowej - co moze
dac oszczednosé w ilosci wizyt, gdy nie sg one potrzebne np. corocznie. W przysztosci pozwoli to na stworzenie polskiego
oprogramowania Al, ktérego aktualnie brak.

W KSOZ wskazano, ze nie ma obechie w wykazie $wiadczen gwarantowanych zadnego opcjonalnego $wiadczenia ani
innego rozwigzania dotyczacego badania dna oka za pomocg funduskamery z oceng diabetologa, okulisty lub Al
w przesiewowej diagnostyce retinopatii cukrzycowej w AOS diabetologicznej. w ambulatoryjnej opiece specjalistycznej
w zakresie diabetologii jest konsultacja specjalistyczna w poradni ambulatoryjnej opieki specjalistycznej w zakresie
okulistyki. Opcjonalnym $wiadczeniem jest konsultacja specjalistyczna w poradni ambulatoryjnej opieki specjalistycznej
w zakresie okulistyki (wizyta W11), z oceng dna oka przez okuliste wymagajgca rozszerzenia zrenic, co moze wymuszac
nieobecnos¢ pacjenta w pracy, czy tez powodowac powiktanie okulistyczne tj. ostre zamkniecie kata teczéwkowo-
rogéwkowego.

W uzasadnieniu wskazano, ze retinopatia cukrzycowa jest jednym z najpowazniejszych powiktan cukrzycy, moggcym
prowadzi¢ do Slepoty. Choroba ta wynika z uszkodzenia naczyn krwiono$nych siatkéwki, warstwy nerwowej oka
odpowiedzialnej za odbieranie bodzcéw wzrokowych. W Polsce retinopatie cukrzycowa stwierdza sie u okoto 60-80%
pacjentdw z cukrzyca typu 1 oraz u 20-40% pacjentow z cukrzycg typu 2. Zgodnie z zaleceniami Polskiego Towarzystwa
Diabetologicznego na rok 2026, jak rowniez w latach poprzednich, badanie dna oka przy uzyciu funduskamery moze by¢
stosowane w przesiewowej diagnostyce retinopatii cukrzycowej. Natomiast wczesna i systematyczna przesiewowa
ocena okulistyczna u oséb z cukrzycg jest kluczowa w celu prewencji zaawansowanych stadiow retinopatii oraz
cukrzycowego obrzeku plamki. Wprowadzenie badania dna oka przy uzyciu funduskamery i oceny zdje¢ przy uzyciu
badz oceny okulisty (zdalnie po przestaniu zdjecia) lub odpowiedniego oprogramowania Al do analizy obrazu
do standardéw opieki zdrowotnej umozliwi wczesng diagnostyke retinopatii cukrzycowej, rowniez u pacjentéw
bezobjawowych klinicznie. Dzieki temu mozliwe bedzie wczesniejsze wdrozenie odpowiedniej terapii, co spowolni
progresje choroby (np. krwawienia do ciata szklistego, odwarstwienia siatkdwki) i zmniejszy ryzyko powaznych powiktan,
w tym utraty wzroku. Dla systemu opieki zdrowotnej oznacza to korzysci w postaci redukgciji liczby kosztownych operacii
oraz obnizenia kosztéw zwigzanych z absencjg w pracy. Zastosowanie tego rozwigzania moze by¢ szczegolnie przydatne
w regionach Polski, gdzie dostep do lekarzy specjalistéw okulistyki jest ograniczony. Pozwoli to skréci¢ kolejki
w ambulatoryjnej opiece okulistycznej. Przy wzrastajgcej liczbie chorych na cukrzyce nie jest mozliwe przeprowadzi¢
u wszystkich w zalecanych przedziatach czasowych przesiewowych badan, a istotne jest zachowanie wizyt dla pacjentow
wymagajgcych leczenia.

Zakwalifikowanie wnioskowanego $wiadczenia bedzie zwigzane z nowelizacjg rozporzadzenia Ministra Zdrowia
w sprawie Swiadczeh gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.

Poziom lub sposéb finansowania $wiadczenia. W Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej wskazano, ze $wiadczenie
powinno by¢ finansowane na poziomie ambulatoryjnej opieki specjalistycznej w ramach Poradni Diabetologiczne;.
Szacowany koszt badania wynosi 250 PLN. Doliczajgc koszt standardowej wizyty w diabetologii W11 za 80 zt - koszt
catkowity rocznie wynidstby 16,5 min zt (330 zt x 50 tysiecy pacjentow).

4.3. Przeglad przykiadowych technologii wykorzystywanych do
wykonywania fotografii dna oka na dostepnych polskim rynku

W celu ogdlnego przedstawienia rozwigzan technologicznych umozliwiajagcych wykonywanie fotografi dna oka
przeanalizowano ogodlnodostepne informacje publikowane przez producentdéw oraz dystrybutoréw sprzetu
okulistycznego. Informacje te wskazujg na dostepnosé réznych modeli funduskamer przeznaczonych do wykonywania
fotografii dna oka, ktdre réznig sie parametrami technicznymi oraz zakresem funkcjonalnosci zwigzanym z obrazowaniem
siatkowki.

Dostepne informacje wskazujg, Zze ceny funduskamer mogg sie istotnie rézni¢ w zaleznosci od parametréw technicznych
urzadzenia, takich jak m.in. sposéb obrazowania siatkdwki, zakres automatyzacji badania, rozdzielczo$¢ sensora czy
mozliwos¢ wykonywania dodatkowych badan diagnostycznych. W analizowanych materiatach ceny urzgdzen wynoszg
orientacyjnie od ok. 11-12 tys. zt w przypadku przenosnych urzadzen do okolo 30-50 tys. zt w przypadku bardziej
zaawansowanych modeli o szerszym zakresie funkcjonalnosci.

W dostepnych materiatach dotyczacych wybranych modeli funduskamer wskazywana jest mozliwos¢ wspotpracy
urzadzeh z oprogramowaniem wykorzystujgcym algorytmy sztucznej inteligencji do analizy obrazéw siatkowki.
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Rozwigzania tego typu najczesciej polegajg na wykorzystaniu zewnetrznego oprogramowania analizujgcego obrazy
wykonane przez funduskamere, a nie na zastosowaniu algorytméw Al wbudowanych bezposrednio w samo urzadzenie.

Informacje dotyczace przyktadowych modeli funduskamer oraz mozliwosci wspéipracy z oprogramowaniem
wykorzystujgcym algorytmy sztucznej inteligencji przedstawiono w tabeli ponizej. Zestawienie ma charakter pogladowy
i obejmuje przykladowe modele funduskamer opisane w ogélnodostepnych informacjach publikowanych przez
producentéw oraz dystrybutoréw sprzetu okulistycznego. Nie stanowi ono pelnego przegladu urzadzen dostepnych
na rynku ani rekomendacji dotyczacej stosowania konkretnych wyrobéw medycznych.

Tabela 1. Przyktadowe urzadzenia wykorzystywane do wykonywania fotografii dna oka dostepna
na polskim rynku

Model urzadzania Charakterystyka urzadzenia Informacja o wykorzystaniu Orientacyjna cena
Al

AFC-100 stacjonama funduskamera non-mydriatic; nie podano ok. 32400 z
pole widzenia ok. 45°;

automatyczne ustawianie ostrosci i ekspozycji
SK-650B FFA stacjonama funduskamera z mozliwoscig nie podano nie podano
wykonywania angiografii fluoresceinowej;
pole widzenia ok. 45°

NUN+ przeno$na funduskamera wspolpracujaca ze nie podano ok. 11 500-12 500 z
smartfonem;

kamera ok. 13 MP;

mozliwos¢ wykonywania badan bez rozszerzania

Zrenicy

DRSplus stacjonama funduskamera konfokalna; mozliwos¢ wspolpracy z nie podano
technologia obrazowania TrueColor; systemami analizy obrazu
automatyczne ustawianie ostrosci i ekspozycji

VIVA przeno$na funduskamera do mobilnego nie podano nie podano
obrazowania siatkowki;

mozliwos¢ pracy w trybie non-mydriatic

Zrédfo: opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie ogélnodostepnych informacji publikowanych przez producentéw i dystrybutorow sprzetu
okulistycznego®.

Przedstawione informacje majg charakter pogladowy i stuzg jedynie zobrazowaniu dostepnych rozwigzan
technologicznych wykorzystywanych do wykonywania fotografii dna oka.

4.4, Wczesniejsze oceny AOTMIT zwigzane merytorycznie
z przedmiotowym zleceniem

Swiadczenie dotyczace badania dna oka z zastosowaniem funduskamery zostalo ujete w nastepujacych opracowaniach
analitycznych AOTMIT:

o nrWS.422.10.2025 z dnia 18.06.2025 r. pn.: ,Analiza propozycji nowych $wiadczen dotyczacych diagnostyki
ileczenia chorob ukfadu dokrewnego w ramach ambulatoryjnej opieki ,specjalistycmej” — opracowanie
analityczne na potrzeby Ministra Zdrowia w projekcie: ,Odwrocona Piramida Swiadczen”;

o nr DWSGIiZS.422.4.2025 z dnia 07.01.2026 r. ,Opracowanie uzupeiniajace do raportu ,Analiza propozyciji
nowych $wiadczen dotyczacych diagnostyki i leczenia choréb ukfadu dokrewnego w ramach ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej”

Celem projektu ,Odwrécona Piramida Swiadczenr” jest przeniesienie ciezaru realizacji $wiadczen z lecznictwa szpitalnego
do ambulatoryjnej opieki specjalistycznej oraz podstawowej opieki zdrowotnej. Projekt ten zakltada zmiane struktury
udzielanych $wiadczen na rzecz trybu ambulatoryjnego, co ma na celu zwiekszenie efektywnosci systemu ochrony
zdrowia. Zamierzonym efektem wdrazanych zmian jest ograniczenie kosztéw poprzez wyeliminowanie bodzcow
do wykonywania badan diagnostycznych i leczniczych o charakterze ambulatoryjnym w ramach $wiadczen szpitalnych.

3 hitps.//netzpolska.pl/sklep-internetowy/fundus kamery/fundus kamera_afc-100.html!: https.//netzpolska_pl/en/online-store/fundus cameras;

https//medica91.com/fundus-kamera?utm: https//www.mdt pl/produkt/funduskamera-drsplus/?utm;
https //www.mdt pl/produkt/funduskamera-viva/ [dostep: 16.03.2026]
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Jednoczesnie ma na celu poprawe dostepnosci do swiadczen opieki zdrowotnej i polepszenie sytuacji pacjentow
nalezgcych do grup szczegdlnie wrazliwych.

Wspomniane powyzej opracowania AOTMIT dotyczyly oceny propozycji nowych swiadczen z obszaru diagnostyki
i leczenia chordb uktadu dokrewnego w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, ktére zostaly zgtoszone przez
ekspertow w toku prac nad projektem pn. ,Odwrécona Piramida Swiadczen”. Podstawg ich oceny byly zaréwno wyniki
analizy rekomendacji zawartych w wytycznych postepowania diagnostyczno-terapeutycznego oraz aktualnej dostepnosci
Swiadczen gwarantowanych w zakresie choréb ukladu dokrewnego, zasad ich finansowania ze srodkéw publicznych, jak
rowniez uwarunkowan systemowych stosowanych poza granicami kraju.

W pierwszym opracowaniu badanie dna oka z zastosowaniem funduskamery, okreslane réwniez jako fotografia dna oka,
przeanalizowano w kontekscie dostepnych wytycznych praktyki klinicznej oraz obowigzujgcych regulacji systemowych.
Wskazano, ze wytyczne nie zawieraty informaciji o sile zalecen ani poziomie jakosci dowoddéw naukowych odnoszgcych
sie do tej metody. Zaznaczono réwniez, ze Swiadczenie to nie znajduje sie w wykazie swiadczen gwarantowanych;
jednoczesnie wskazano, ze jest ono realizowane w ramach programu lekowego B.70 ,Leczenie pacjentéw z chorobami
siatkdwki”, finansowanego przez Narodowy Fundusz Zdrowia. W analizie przytoczono ponadto opinie eksperta, zgodnie
z ktérg — ze wzgledu na wysokie koszty aparatury oraz koniecznos¢ przeszkolenia personelu — dostepnosé badania moze
by¢ ograniczona do czesci poradni diabetologicznych.

Drugie opracowanie miato charakter uzupetiajgcy. Koniecznos¢ jego przygotowania wynikata z przekazania przez
ekspertéw klinicznych zaktualizowanego opisu swiadczenia. Wczesniejsza wersja obejmowata wytgcznie badanie dna
oka z zastosowaniem funduskamery, natomiast w nowej propozycji zakres swiadczenia rozszerzono o: ,badanie dna oka
za pomocg funduskamery z oceng przesiewowq przeprowadzong przez diabetologa lub okuliste lub z wykorzystaniem
oprogramowania sztucznej inteligenciji (Al)”. W analizie uwzgledniono aktualne wytyczne praktyki klinicznej, rozwigzania
organizacyjne stosowane w wybranych krajach oraz analizy publikacji naukowych wskazanych przez ekspertéw.
Wskazano, ze fotografia dna oka z wykorzystaniem funduskamery jest elementem badan przesiewowych w kierunku
retinopatii cukrzycowej oraz monitorowania przebiegu choroby. Jednoczesnie przeglad zidentyfikowanych dokumentow
nie wykazat jednoznacznych zapiséw dotyczacych wykorzystania algorytméw sztucznej inteligencji w interpretaciji
obrazéw w ramach finansowanych $wiadczen opieki zdrowotnej. W konkluzji wskazano na zasadno$¢ objecia
Swiadczenia dalszym procesem opiniowania, z uwzglednieniem koniecznosci przeprowadzenia pethego procesu oceny
technologii medycznych, w tym analizy klinicznej, ekonomicznej oraz wptywu na budzet.

4.5. Rekomendacje i wytyczne praktyki klinicznej

Analize wytycznych praktyki klinicznej przeprowadzono jako aktualizacje przeglagdu przedstawionego we wczesniejszych
opracowaniach AOTMIT nr WS.422.10.2025 z dnia 18.06.2025 r. oraz nr DWSGiZS.422.4.2025 z dnia 07.01.2026 r.,
odnoszacych sie do badania dna oka za pomocg funduskamery z oceng przesiewowg wykonywang przez diabetologa,
okuliste lub przy wykorzystaniu oprogramowania sztucznej inteligencji (Al).

W celu aktualizacji przegladu, w dniach 25-27.02.2026 r., przeprowadzono dodatkowe wyszukiwanie wytycznych
praktyki klinicznej dotyczgcych badanh przesiewowych w kierunku retinopatii cukrzycowej w bazach wytycznych oraz na
stronach internetowych organizacji opracowujgcych rekomendacje kliniczne, a takze przy uzyciu ogdlnodostepnych
wyszukiwarek internetowych. Wyszukiwanie przeprowadzono z zastosowaniem nastepujgcych stéw kluczowych:
retinopatia cukrzycowa, badanie dna oka, fotografia dna oka, screening, wytyczne, funduskamera, diabetic, retinopathy
fundus examination, recommendation(s).

tacznie do analizy wtgczono 11 dokumentdw opublikowanych w latach 2012—2026, w tym:

o 9 wytycznych uwzglednionych we wczesnigjszych opracowaniach AOTMIT — American Academy
of Ophthalmology (AAO 2024 i 2018), American Diabetes Association (ADA 2026 i 2017), Danish
Ophthalmological Society (DAS 2025), The International Council of Ophthalmology (ICO 2017), National Institute
for Health and Care Excellence (NICE 2024), Polskie Towarzystwo Okulistyczne (PTO 2017), The Royal College
of Ophthalmologists (RCO 2012);

o 2 dokumenty zidentyfikowane w ramach aktualizacji wyszukiwania: Polskie Towarzystwo Diabetologiczne (PTD
2026) oraz Canadian Diabetes Association (CDA 2018).

Analiza wigczonych do niniejszego przegladu wytycznych praktyki klinicznej i konsensuséw wykazata, ze:
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o obrazowanie dna oka z wykorzystaniem technik fotograficznych jest szeroko uznawane za skuteczne
i akceptowane narzedzie w przesiewowej diagnostyce retinopatii cukrzycowej. Wytyczne ADA 2026 wskazujg,
ze programy wykorzystujgce fotografie siatkdwki ze zdalnym odczytem Iub algorytmy sztucznej inteligencji
zatwierdzone przez FDA mogg stanowi¢ strategie prowadzenia badan przesiewowych w kierunku retinopatii
cukrzycowej, w szczegolnosci w celu poprawy dostepu do badan przesiewowych. Warunkiem ich stosowania
jest zapewnienie mozliwosci skierowania pacjenta na dalszg diagnostyke okulistyczng w przypadku dodatniego
wyniku badania przesiewowego (sifa zalecenia B). W dokumencie ADA 2017 podkreslono, ze fotografia moze
stuzy¢ jako narzedzie przesiewowe, jednak nie zastepuje petnego badania okulistycznego (sifa zalecenia E);

o zgodnie z PTD 2026, badania przesiewowe mogg by¢ wykonywane przez okuliste lub osobe przeszkolong
przy uzyciu oftalmoskopu po rozszerzeniu zrenicy bgdz na podstawie kolorowej fotografii dna oka; fotografia ma
szczegolne znaczenie w dziataniach przesiewowych, lecz nie zastepuje petnego badania okulistycznego (brak
sity zalecenia);

o autorzy dokumentu CDA 2018 dopuszczajg ocene zdje¢ dna oka wykonywanych po rozszerzeniu zrenic (sita
zalecenia A, poziom jakos$ci dowodéw 1) oraz — przy zastosowaniu szerokopolowej technologii obrazowania
0 wysokiej rozdzielczosci — bez rozszerzenia zrenic (sita zalecenia D, konsensus). Réwniez DAS 2025 wskazuje
fotografie dna oka jako metode o wyzszej czutosci niz oftalmoskopia posrednia w badaniach przesiewowych
(brak sity zalecenia);

o badanie dna oka po rozszerzeniu zrenicy wykonywane przez lekarza pozostaje podstawowg metoda klinicznej
oceny siatkowki (PTD 2026), jednak obrazowanie siatkéwki — wykonywane réwniez bez rozszerzenia — stanowi
akceptowang metode stosowang w badaniach przesiewowych (AAO 2024 — brak sily zalecenia, ADA 2017 —
sita zalecenia E, CDA 2018 — sifa zalecenia D, konsensus);

o fotografia dna oka nie powinna zastepowac¢ petnego badania okulistycznego i musi by¢ elementem szerszej,
zorganizowanej $ciezki diagnostyczne;:

— wytyczne ADA 2026 wymaga zalecajg wymog zapewnienia mechanizmu umozliwiajgcego
skierowanie pacjenta na dalszg diagnostyke okulistyczng w przypadku pozytywnego wyniku badania
przesiewowego (sifa zalecenia B). Dokument ADA 2017 wskazuje, ze fotografia nie zastepuje badania
wykonanego przez specjaliste (sita zalecenia E);

— wPTD 2026 podkreslono koniecznos¢ niezwtocznego skierowania pacjenta do okulisty w przypadku
wykrycia retinopatii w badaniu przesiewowym (brak sity zalecenia). Dokument ten szczegotowo
okresla rowniez harmonogram badan kontrolnych w zaleznosci od typu cukrzycy i obecnosci zmian
(m.in. pierwsze badanie w typie 1 do 5 lat od rozpoznania; w typie 2 — w momencie rozpoznania;
mozliwos¢ wydtuzenia odstepdw przy braku zmian; szczegdlne zalecenia dla kobiet w cigzy);

— RCO 2012 zaleca, aby fotografie dna oka byly analizowane przez wykwalifikowanego specjaliste,
ktory kieruje pacjenta na dalszg opieke zgodnie z ustalonymi kryteriami (sita zalecenia B).

— wytyczne dopuszczajg wykorzystanie telemedycyny oraz algorytmow sztucznej inteligencji w analizie
obrazéw — szczegdlnie w regionach o ograniczonym dostepie do specjalistéw (ADA 2026 — sifa
zalecenia B, PTD 2026 — brak sity zalecenia);

o techniki obrazowania siatkéwki odgrywajg istotng role nie tylko w badaniach przesiewowych, ale réwniez
w monitorowaniu przebiegu choroby oraz dokumentowaniu jej zaawansowania:

- wytyczne AAO 2024 wskazujg, ze fotografia dna oka (z rozszerzeniem Zrenic lub bez) jest powtarzalng
technikg wykrywania retinopatii cukrzycowej, stosowang w duzych badaniach klinicznych, oraz
umozliwia dokumentowanie stopnia zaawansowania choroby, obecno$ci nowo powstatych naczyn,
odpowiedzi na leczenie i koniecznosci dalszej terapii (brak sity zalecenia);

— AAO 2018 oraz ICO 2017 podkreslajg uzytecznos¢ fotografii dna oka w dokumentowaniu stopnia
zaawansowania retinopatii cukrzycowej, ocenie odpowiedzi na leczenie oraz monitorowaniu
przebiegu choroby. PTO 2017 wskazuje fotografie dna oka jako element pelnego badania
okulistycznego (brak sity zalecenia);

— w zakresie standardéw technicznych szczegdlowe wymagania przedstawia DAS 2025, okreslajgc
m.in.: minimalng rozdzielczos¢ matrycy (=3 MP), minimalny kat widzenia (45°), koniecznos¢
wykonania co najmniej dwéch standardowych zdje¢ (plamka i tarcza nerwu wzrokowego) lub jednego
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zdjecia szerokokatnego obejmujgcego =70° w poziomie i 245° w pionie, a takze wymagania dotyczace
parametréw monitora (brak sity zalecenia);

— wytyczne CDA 2018 réwniez odnosza sie do jakosci technologii obrazowania w kontekscie badan bez
rozszerzenia zrenic (sifa zalecenia D, konsensus);

o ultraszerokokatne techniki obrazowania mogg by¢é pomocne w ocenie zaawansowanych zmian, jednak
aktualnie dostepne dowody nie pozwalaja na jednoznaczne okreslenie ich przewagi diagnostyczne:

— AAO 2024 wskazuje, ze obrazowanie szerokokatne moze byé szczegdlnie przydatne
w dokumentowaniu ogélnego obcigzenia retinopatig cukrzycowg (brak sity zalecenia);

— zkolei NICE 2024 zaleca rozwazenie zastosowania obrazowania dna oka w polu ultraszerokokgtnym
w ocenie proliferacyjnej retinopatii cukrzycowej w pofaczeniu z badaniem lekarskim. Jednoczesnie
podkresla brak dowodoéw dotyczacych doktadnosci diagnostycznej tej metody w wykrywaniu progresji
choroby u os6b z retinopatig nieproliferacyjng oraz wskazuje na potrzebe dalszych badan w tym
zakresie (brak sity zalecenia).

Analiza wytycznych praktyki klinicznej analizowanych. W $wietle analizowanych wytycznych fotografia dna oka stanowi
rekomendowany element badan przesiewowych oraz monitorowania retinopatii cukrzycowej. Jednoczesnie podkresla
sie, ze metoda ta nie zastepuje petnego badania okulistycznego i powinna funkcjonowaé w ramach zorganizowanej
$ciezki diagnostycznej, zapewniajacej mozliwosé skierowania pacjenta na dalszg diagnostyke okulistyczna. Wytyczne
ADA 2026 oraz PTD 2026 dopuszczajg ponadto wykorzystanie telemedycyny oraz algorytméw sztucznej inteligencji
w analizie obrazédw dna oka. W pozostatych analizowanych dokumentach nie odniesiono sie bezposrednio
do zastosowania algorytméw sztucznej inteligencji w tym obszarze.

Tabela 2. Najwazniejsze zalecenia odnoszace sie do badania dna oka z zastosowaniem funduskamery
zawarte w odnalezionych wytycznych praktyki klinicznej

Organizacja, kraj, tytut

Tres¢ rekomendaciji

ADA 2026
American Diabetes
Association

Retinopathy, Neuropathy,
and Foot Care:
Standards of Care in
Diabetes 2026
Retinopatia, neuropatia i
pielegnacja stop:
standardy opieki w
cukrzycy 2026

Metodyka: Wytyczne
opracowat
miedzynarodowy zespot
ekspertéw w oparciu o
przeglady
systematyczne
literatury. Sile
sfomutowano na
podstawie autorskiego
systemu klasyfikacji
zalecen oparty na
poziomie jakosci
dowodow naukowych.

Zrédta finansowania i
konflikt interesow:
Dokument zostat
sfinansowany ze
Srodkow wiasnych ADA.
Cze$¢ autorow zgtosita
konflikt interesow.

Zalecania dotyczace badan przesiewowych w kierunku retinopatii

o

o

Objasnienia’
*sita zalecenia B:

0O 0 0 0 0

Osoby doroste z cukrzyca typu 1 powinny poddac sie wstepnemu, kompleksowemu badaniu dna oka
z rozszerzeniem zrenic u okulisty lub optometrysty 5 lat po rozpoznaniu cukrzycy (sita zalecenia B).

Osoby z cukrzycg typu 2 powinny poddac sie wstepnemu, kompleksowemu badaniu dna oka z rozszerzeniem
Zrenic u okulisty lub optometrysty w momencie rozpoznania cukrzycy (sia zalecenia B).

Jezeli wyniki co najmniej jednego corocznego badania okulistycznego nie wskazujg na retinopatie, a wskazniki
glikemii mieszcza sie w docelowym przedziale, mozna rozwazy¢ badania przesiewowe co 1-2 lata. W przypadku
stwierdzenia retinopatii cukrzycowej w dowolnym stadium kolejne badania dna oka z rozszerzeniem zrenicy
powinny by¢ powtarzane co najmniej raz w roku przez okuliste lub optometryste. Jesli retinopatia postepuje lub
stanowi zagrozenie dla wzroku, konieczne bedg czestsze badania u okulisty (sita zalecenia B).

Programy wykorzystujace fotografie siatkowki ze zdalnym odczytem lub algorytmy sztucznej inteligenciji
zatwierdzone przez Amerykarnska Agencje ds. Zywnosci i Lekow (ang. Food and Drug Administrafion, FDA)
stosowane w celu poprawy dostepu do badan przesiewowych w kierunku retinopatii cukrzycowej, moga stanowic
metode przeprowadzania takich badan. Programy te powinny zapewniaC muszg zapewniaC mozliwos¢
skierowania na kompleksowe badanie okulistyczne w przypadku wskazan (sita zalecenia B).

Nalezy poinformowac kobiety w wieku rozrodczym, u kitorych stwierdzono cukrzyce typu 1 lub typu 2, a ktére planuja
ciaze lub sa w ciazy, o ryzyku wystapienia i/lub postepu retinopatii cukrzycowej (sita zalecenia B).

Osoby z rozpoznang wczesniej cukrzyca typu 1 lub typu 2 powinny przejs¢ badanie wzroku przed cigza oraz
w pierwszym trymestrize ciazy; w zaleznoSci od stopnia zaawansowania retinopati moze by¢ konieczne
monitorowanie stanu wzroku w kazdym trymestrze cigzy oraz przez rok po porodzie (sita zalecenia B).

Dowody z randomizowanych badari kontrolowanych ze zidentyfikowanym biedem, ktory moze ograniczac waznosc wynikow.
Dowody uzupeiniajgce z dobrze przeprowadzonych badar kohortowych, w tym:

dowody z dobrze przeprowadzonego prospektywnego badania kohortowego lub rejestru;

dowody z dobrze przeprowadzonej metaanalizy badar kohortowych;

Dowody uzupeiniajgce z dobrze przeprowadzonego badania kiiniczno-kontroinego.

PTD 2026

Polskie Towarzystwo
Diabetologiczne

Zalecenia dotyczace diagnostyki retinopatii cukrzycowej

o

o
o
o

Badanie ostro$ci wzroku.
Badanie rozpoznawania barw.
Badanie dna oka (oftalmoskopia, zawsze po poszerzeniu Zrenic).

Cyfrowe, kolorowe zdjecia dna oka wykorzystywane giéwnie w badaniach przesiewowych (nie zastepuja
peinego badania okulistycznego).
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Zalecenia kliniczne
dotyczgce postepowania
u 0sob z cukrzyca — 2026

Metodyka: Dokument
opracowat zespot
ekspertow. System
klasyfikacji dowoddw z
badan naukowych
przyjety przez American
Diabetes Association.

Zrédia finansowania i
konflikt intereséw: Nie
podano.

o

o O

Zalecenia dotyczace badan przesiewowych w kierunku retinopatii

[¢]

o

Komentarz analityczny: zalecenia nie zawierajg sity rekomendacji ani poziomu jakosci dowoddéw.

Angiografia fluoresceinowa dna oka — wskazania:

- wykrycie zmian w przebiegu umiarkowane;j i ciezkiej retinopatii nieproliferacyjnej,

- wykrycie poczatkowych ognisk nowotworzenia naczyniowego w retinopatii proliferacyjne;j,

- ocena skutecznosci fotokoagulaciji laserowe;j,

- wyjasnienie przyczyny nieuzasadnionego pogorszenia ostrosci wzroku,

Szerokokatna angiografia fluoresceinowa obwodu dna oka.

Optyczna koherentna tomografia (OCT) — podstawowa metoda diagnostyki i monitorowania obrzeku plamki.
USG, zwtaszcza u pacjentéw z krwotokiem do ciata szklistego.

Mikroskopia konfokalna (badanie gestosci wiékien nerwowych w rogéwece jako wczesnego wskaznika neuropatii).

Badania przesiewowe w kierunku retinopatii cukrzycowej przeprowadza okulista lub osoba przeszkolona za
pomoca oftalmoskopu (przy rozszerzonej zrenicy) lub na podstawie kolorowej fotografii dna oka.

Badania przesiewowe moga by¢ rowniez przeprowadzane z uzyciem telemedycyny z wykorzystaniem
funduskamery i oceny zdje¢ przez wykwalifikowany personel lub przy uzyciu odpowiedniego
oprogramowania z zastosowaniem algorytmu sztucznej inteligencji do analizy obrazu.

Kolorowa fotografia oka ma ogromny potencjat Swiadczenia ustug kontrolnych w obszarach, w ktérych dostepnosé
do wykwalifikowanych specjalistéw jest utrudniona.

Jezeli badanie przesiewowe wykaze retinopatie cukrzycowsa, zaleca si¢ niezwtoczne skierowanie do okulisty.
Fotografia siatkowki oka moze stuzy¢ jako narzedzie przesiewowe w diagnostyce retinopatii, nie zastepuje jednak
kompleksowego badania narzadu wzroku, ktére powinno byé wykonane nie pdzniej niz po 5 latach u dorostych
ztypem 1 cukrzycy i w momencie rozpoznania cukrzycy typu 2. Kolejne badania wykonuje sie w odstepach
zaleconych przez okuliste.

U os6b z cukrzyca typu 1, jezeli w dwdch kolejnych corocznych badaniach kontrolnych nie stwierdza sie zmian w
siatkbwce oka, badanie dna oczu moze by¢é wykonywane co 2 lata, a u os6b z cukrzycg typu 2 i dobrym
wyréwnaniem metabolicznym, przy braku zmian na dnie oka — co 2-3 lata.

U kobiet z cukrzyca typu 1 i 2 badania okulistyczne nalezy przeprowadzaé przed cigzg lub w | trymestrze cigzy,
a nastgpnie powtarza¢ je w kazdym trymestrze cigzy i w ciggu roku po porodzie, oceniajac stopien retinopatii.

DAS 2025

Danish
Ophthalmological
Society

The Danish

guidelines for screening
of diabetic retinopathy
Wytyczne Dunskiego
Towarzystwa
Okulistycznego
dotyczace badan
przesiewowych w
kierunku retinopatii
cukrzycowej

Metodyka: Dokument
opracowata grupy
robocza ekspertow ds.
przesiewowej retinopatii
cukrzycowe;.

Zrédta finansowania i
konflikt interesow: Brak
finansowania ze zrodet
zewnetrznych. Dwoch z
szesciu autorow zgtosito
konflikt intereséw.

Ophthalmological Society °

Wytyczne dotyczace badan obrazowych siatkéwki

o

Wymagania techniczne dotyczace fotografii dna oka

Komentarz analityczny: nie sfomutowano sity zalecer: ani poziomu jako$ci dowodéw.

Badanie przesiewowe w kierunku retinopatii cukrzycowej wykonuje sie za pomoca fotografii dna oka (ewentualnie
z pseudokolorami), ktéra charakteryzuje sie wyzszg czutoscig niz oftalmoskopia posrednia. Jesli niejasne
$rodowisko oka uniemozliwia wykonanie fotografii dna oka o akceptowalnej jakosci, ocene nalezy przeprowadzi¢
za pomocg oftalmoskopii bezposredniej u okulisty.

Fotografie dna oka nalezy wykonywa¢ w warunkach i z wykorzystaniem technologii zapewniajgcych wystarczajaca
widocznosé, w tym obwodowej czesci siatkowki. Dla kazdego oka wymagane sg co najmniej dwa standardowe
zdjecia (plamka i tarcza nerwu wzrokowego) lub jedno zdjecie szerokokatne obejmujace co najmniej 70 stopni
W pfaszczyZnie poziomej i 45 stopni w ptaszczyznie pionowe;.

- cyfrowy aparat fotograficzny do fotografii dna oka z matryca o rozdzielczosci co najmniej 3 megapikseli i optykg
o rozdzielczosci centralnej 60 par linii/mm;

- minimalny kat widzenia 45 stopni;

- monitor komputerowy o rozdzielczosci pionowej co najmniej 1080 pikseli.

AAO 2024
American Academy of
Ophthalmology

Diabetic Retinopathy
Retinopatia cukrzycowa

Metodyka: Wytyczne
opracowat zespot
ekspertow na podstawie
przegladu dostepnej
literatury, z oceng
jakosci dowodow i
znaczenia klinicznego
zalecen.

Fotografia dna oka (z rozszerzeniem zrenic lub bez) stanowi powtarzalng metode wykrywania retinopatii cukrzycowe;.
Metoda ta jest przydatna w dokumentowaniu stopnia zaawansowania retinopatii cukrzycowej, identyfikacii
nowotworzonych naczyn w obrebie tarczy nerwu wzrokowego oraz poza nig w siatkéwce, a takze w ocenie odpowiedzi
na leczenie i podejmowaniu decyzji dotyczacych dalszego postepowania terapeutycznego podczas kolejnych wizyt.
Obrazowanie szerokokgtne moze byé szczegdlnie pomocne w dokumentowaniu catkowitego obcigzenia retinopatig
cukrzycowg

Komentarz analityczny: nie sfomutowano sity zalecer: ani poziomu jako$ci dowodéw.
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Zrédta finansowania i
konflikt intereséw:
Wytyczne powstaty bez
finansowania ze zrodet
zewnetrznych. Czes¢
autoréw zgtosita konflikt
interesow.

NICE 2024

National Institute for
Health and Care
Excellence

Diabetic retinopathy:
management and
monitoring

Retinopatia cukrzycowa:
leczenie i monitorowanie

Metodyka: Wytyczne
opracowat zespot
ekspertow w oparciu o
przeprowadzone
przeglady
systematyczne. Ocene
jako$ci dowodow
przeprowadzono na
podstawie metodologii
GRADE.

Zrédta finansowania i
konflikt intereséw:
Dokument sfinansowany
ze $rodkow wiasnych.
Deklaracje konfliktow
interesow byty

o  Podczas oceny oczu pod katem proliferacyjnej retinopatii cukrzycowej nalezy rozwazy¢ zastosowanie obrazowania
dna oka w polu ultraszerokokatnym wraz z badaniem lekarskim.

W tresci wytycznych autorzy podkreslajg brak dowodéw na doktadno$¢ diagnostyczng obrazowania w ultraszerokim polu

widzenia w wykrywaniu proliferacyjnej retinopatii cukrzycowej u oséb z nieproliferacyjng retinopatig cukrzycows.

W praktyce klinicznej mozna stosowac szereg testow, a komisja uznata, ze nie jest w stanie okreslié, ktéry z nich jest

najskuteczniejszy bez dowoddw.

Diabetes Canada Clinical
Practice Guidelines
Expert Committee
Retinopatia

Komisja Ekspertéw ds.
Wytycznych Praktyki
Klinicznej Diabetes
Canada

Metodyka: Wytyczne
opracowat zespot
ekspertow, na podstawie
przegladu dostepnych
dowoddw naukowych.
Sita zalecen i poziom
jakosci dowodow
sformutowano na
podstawie metodologii
GRADE.

Zrédta finansowania:
Nie podano. Czesé
autoréw zgtosita konflikt
intereséw.

rejestrowane zgodnie z

politykg NICE.

CDA 2018 o Badania przesiewowe w kierunku retinopatii cukrzycowej powinny by¢ wykonywane przez doswiadczonego
Canadian Diabetes specjaliste ochrony wzroku (optometryste lub okuliste), osobiscie lub poprzez ocene zdje¢ dna oka wykonanych
Association przez rozszerzone zrenice (sita zalecenia A, poziom jakosci dowodow 1) lub bez rozszerzenia Zrenic, z uzyciem
Retinopathy szerokopolowej technologii obrazowania o wysokiej rozdzielczosci (sita zalecenia D, konsensus).

o U osob 215 lat z cukrzycg typu 1 badanie przesiewowe i ocena retinopatii powinny by¢ wykonywane raz w roku
przez doswiadczonego specjaliste ochrony wzroku (optometryste lub okuliste), poczawszy od 5 lat po wystapieniu
cukrzycy (sita zalecenia A, poziom jakosci dowodoéw 1).

o U osdb z cukrzycy typu 2 badanie przesiewowe i ocena retinopatii cukrzycowej powinny by¢ wykonywane przez
doswiadczonego specjaliste ochrony wzroku (optometryste lub okuliste) w momencie rozpoznania cukrzycy (sita
zalecenia A, poziom jakosci dowoddw 1). Czestotliwosé kolejnych kontroli powinna by¢ dostosowana do nasilenia
retinopatii (sita zalecenia D, konsensus). U oséb bez lub z minimalng retinopatig zaleca sie kontrole co 1-2 lata (sita
zalecenia A, poziom jakosci dowodéw 1).

Objasnienia:
*sita zalecen:
- “A”wysoka sita zalecen;
- “D”rekomendacja oparta na konsensusie eksperckim.
**sita dowodow:
- "”najwyzsza jako$¢ dowodow;
- “Konsensus”— brak dowodéw, zalecenie oparte na zgodnej opinii grupy ekspertéw.

AAO 2018
American Academy of
Ophthalmology

Guidelines on Diabetic
Eye Care

Wytyczne dotyczace
opieki okulistycznej nad
osobami z cukrzycg

o  Badanie siatkéwki mozna przeprowadzi¢ na nastepujace sposoby: (1) oftalmoskopia bezposrednia lub posrednia
albo badanie siatkdwki przy uzyciu lampy szczelinowej; (2) fotografia siatkéwki (dna oka), w tym: szerokie pole
widzenia 30 stopni, monofotografia lub stereofotografia oraz fotografia rozszerzona lub nierozszerzona.

o  Fotografia dna oka jest uzytecznym sposobem dokumentowania aktywnosci choroby, a takze pozwala
na szczegotowe okreslenie jej nasilenia.

Komentarz analityczny: zalecenia wskazane jedynie w tresci dokumentu, nie sformufowano sity zalecen ani poziomu

Jakosci dowodow.
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Metodyka: Wytyczne
opracowat zespot
ekspertow.

Zrédta finansowania i
konflikt intereséw: Nie
podano informaciji o
zrédtach finansowania.
Czes¢ autoréw zgtosita
konflikt interesow.

ADA 2017
American Diabetes
Association

Diabetic Retinopathy: A
Position Statement by the
American Diabetes
Association

Retinopatia cukrzycowa:
Stanowisko
Amerykanskiego
Stowarzyszenia
Diabetologicznego

Metodyka: Wytyczne
opracowat
miedzynarodowy zespét
ekspertow w oparciu o
przeglady
systematyczne
literatury. Sile
sfomutowano na
podstawie autorskiego
systemu klasyfikacji
zalecen oparty na
poziomie jakosci
dowoddéw naukowych

Zrédta finansowania i
konflikt intereséw: Nie
podano informacji o
zrodtach finansowania.
Czes¢ autoréw zgtosita
konflikt intereséw.

Chociaz fotografia siatkéwki moze stuzy¢ jako narzedzie przesiewowe w kierunku retinopatii, nie zastepuje ona
kompleksowego badania oczu, kitére nalezy wykona¢ przynajmniej na poczatku, a nastepnie w odstepach czasu
zaleconych przez specjaliste (sita zalecenia E).

Objasnienia:
*sita zalecenia E — konsensus ekspertéw lub doswiadczenie kliniczne

ICO 2017

The International
Council of
Ophthalmology

Guidelines for Diabetic
Eye Care

Wytyczne dotyczace
opieki okulistycznej dla
diabetykéw

Metodyka: Wytyczne
opracowano na
podstawie przegladu
dostepnych dowoddéw
naukowych oraz
konsensusu
miedzynarodowej grupy
ekspertow.

Zrédia finansowania i
konflikt interesow: Nie
podano.

o  Fotografia dna oka jest uzytecznym sposobem rejestrowania aktywnosci choroby. Jest przydatna w okreslaniu
szczegotowego stopnia zaawansowania choroby.

o  Autorzy wytycznych podkre$lajg, ze kamera do badania dna oka bez rozszerzania zrenicy jest jednym
z podstawowych narzedzi wykorzystywanych do badan przesiewowych.

Komentarz analityczny: nie sfomutowano sity zalecer: ani poziomu jako$ci dowodéw.

PTO 2017
Polskie Towarzystwo
Okulistyczne

Wytyczne postepowania
w terapii cukrzycowego
obrzeku plamki

Wytyczne wskazujg na wykonanie kolorowej fotografii dna oka jako elementu petnego badania okulistycznego
u pacjentéw z cukrzyca.

Komentarz analityczny: Informacja dotyczaca fotografii dna oka zostata przedstawiona w cze$ci opisowej dokumentu,
bez odrebnie sformutowanego zalecenia opatrzonego sifg lub poziomem jako$ci dowodow.
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Metodyka: Nie podano.

Zrédta finansowania i
konflikt interesow: Nie

klinicznego.

podano.
RCO 2012 o  Dazieci i mtodziez z cukrzycg typu 1 powinny co roku od 12. roku zycia poddawac sie rozszerzonemu badaniu dna
The Royal College of oka. Wystgpienie wczesnej retinopatii cukrzycowej moze pomaoc w rozpoczeciu wstepnych badan przesiewowych
Ophthalmologists w wieku 10 lat w przysztosci (sita zalecenia B).

o  Dzieci i mtodziez z cukrzyca typu 2 powinny poddawac sie corocznej fotografii dna oka z rozszerzeniem zrenicy
Diabetic Retinopathy od momentu rozpoznania (sita zalecenia B).
Guidelines o  Fotografie dna oka powinny by¢ analizowane przez wykwalifikowanego specjaliste, ktdry skieruje pacjenta na
Wytyczne dotyczace dalszg opieke i badania kontrolne zgodnie z tymi samymi kryteriami, co w przypadku dorostych (sita zalecenia B).

retinopatii cukrzycowej

Metodyka: Dokument | Obiasnienia:
opracowata grupa
ekspertow na podstawie
dostepnych dowoddéw
naukowych i konsensusu

Zrédta finansowania i
konflikt interesow: Nie
podano informacji o
zrédtach finansowania.
Siedmiu autoréw zgtosito
konflikt intereséw.

*sita zalecenia B — gdy prawdopodobieristwo korzysci dla pacjenta przewyzsza ryzyko.

Zrédio: opracowanie wiasne AOTMIT.

4.6.

Opinie ekspertéw klinicznych

Do dnia zakonczenia prac nad niniejszym raportem analitycznym otrzymano dwie opinie eksperckie w sprawie
zasadnosci zakwalifikowania wnioskowanego $wiadczenia do wykazu $wiadczen gwarantowanych w ramach
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, tj.:

o prof. dr. hab. n. med. Jacka Szaflika — dyrektora Samodzielnego Publicznego Klinicznego Szpitala
Okulistycznego w Warszawie (opinie otrzymano w dniu 11.03.2026 r.);

o Malgorzaty Pacholec — Prezes Retina AMD Polska (opinia z dnia 09.03.2026 r., dodatkowe uwagi przekazane
w dniu 17.03.2026 r.).

Podsumowanie stanowisk eksperckich:

o w opinii ankietowanych ekspertow:

retinopatia cukrzycowa stanowi powazne powiktanie cukrzycy, ktére moze prowadzi¢ do pogorszenia
jakosci zycia, niezdolnosci do pracy oraz niezdolnosci do samodzielnej egzystencii;

wczesnhe wykrywanie zmian na dnie oka ma istotne znaczenie dla mozliwosci wdrozenia leczenia;

badania przesiewowe w kierunku retinopatii cukrzycowej stanowig wazny element opieki nad pacjentami
z cukrzyca;

wykonanie zdjecia dna oka przy uzyciu funduskamery jest metodg nieinwazyjng stosowang
w diagnostyce okulistycznej, a wykorzystanie technologii, w tym sztucznej inteligencji, moze stanowi¢
wsparcie w analizie badan obrazowych;

o wocenie prof. dr. hab. n. med. Jacka Szaflika:

wprowadzenie wnioskowanego swiadczenia do wykazu $Swiadczen gwarantowanych w obecnym
ksztalcie jest niezasadne, przy czym wykorzystanie sztucznej inteligencji w ocenie zdje¢ dna oka ma
potencjat w diagnostyce retinopatii cukrzycowej;

w KSOZ brakuje informacji dotyczacych konkretnych algorytméw stosowanych do analizy obrazéw,
co ma znaczenie dla oceny wiarygodnosci wynikéw;
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- w krajach europejskich rozwigzania wykorzystujgce sztuczng inteligencje w przesiewowej diagnostyce
retinopatii cukrzycowej sg najczesciej wdrazane w ramach programéw pilotazowych lub inicjatyw
lokalnych;

- wdrozenie tego rodzaju rozwigzania wymaga wczeshiejszego przygotowania organizacyjnego systemu
oraz zapewnienia odpowiedniego sprzetu i certyfikowanego oprogramowania; zasadne byloby
poprzedzenie ewentualnego wdrozenia realizacjg programéw pilotazowych;

- w krajach europejskich rozwigzania wykorzystujgce sztuczng inteligencje w przesiewowej diagnostyce
retinopatii cukrzycowej sg najczesciej wdrazane w ramach programow pilotazowych lub inicjatyw
lokalnych;

- wdrozenie tego rodzaju rozwigzania wymaga wczesniejszego przygotowania organizacyjnego systemu,
okreslenia modelu badan przesiewowych oraz zapewnienia odpowiedniego sprzetu i certyfikowanego
oprogramowania

- liczba oséb chorujgcych w Polsce wynosi ok. 5 min, z czego ok. 3,1 min jest objetych leczeniem; pierwsze
badanie powinno by¢ wykonane po 5 latach od rozpoznania cukrzycy typu 1 oraz w momencie
rozpoznania cukrzycy typu 2, a nastepnie powtarzane raz w rok;

o zdaniem Matgorzaty Pacholec — Prezes Retina AMD:

- wprowadzenie Swiadczenia jest zasadne, poniewaz badanie dna oka z wykorzystaniem funduskamery
jest uznang metodg diagnostyczng stosowang w okulistyce;

- Swiadczenie mogtoby zwiekszy¢ dostep pacjentdéw z cukrzycg do badan przesiewowych oraz poprawic¢
wykrywalnos¢ zmian na wczesnym etapie retinopatii cukrzycowey;

- istnieje duza niezaspokojona potrzeba systematycznego monitorowania wzroku u oséb chorujgcych
na cukrzyce;

- Swiadczenie mogtoby by¢ realizowane w populacji oséb dorostych oraz dzieci z cukrzycy; liczebnosé
populacji objetej badaniami mogtaby wynosic¢ ok. 200 tys. oséb w pierwszym roku oraz ok. 400 tys. oséb
w drugim roku realizacji $wiadczenia;

- czestos¢ wykonywania badan zalezataby od czasu trwania choroby i obecnosci powiktan (od jednego lub
dwdch badan rocznie u pacjentow bez powikfan do czestszych badan u pacjentéw z rozpoznang
retinopatia);

- w badaniach przesiewowych dna oka w AOS zasadne jest stosowanie nowoczesnych funduskamer
z automatyczng kalibracja, umozliwiajgcych uzyskanie wysokiej jakosci obrazow. W przeciwnym razie
badanie moze by¢ bardziej wymagajgce dla personelu medycznego, a jego wyniki mogg by¢é mniej
wiarygodne, zwtaszcza u starszych pacjentéw, ktérzy majg trudnosci z dluzszym utrzymaniem wzroku
w jednej pozycii.

Opinie ekspertéw sg zgodne w zakresie znaczenia badan przesiewowych w kierunku retinopatii cukrzycowej oraz
potencjalnej roli technologii obrazowania dna oka i sztucznej inteligencji w diagnostyce. R6znig sie natomiast w ocenie
zasadnosci wprowadzenia wnioskowanego $wiadczenia w obecnym ksztaicie —jeden z ekspertéw uznaje jego wdrozenie
za zasadne, natomiast drugi wskazuje brak zasadno$ci finansowania swiadczenia na poziomie AOS, podkreslajgc
potrzebe wczesniejszego przeprowadzenia badan pilotazowych.

Szczegodlowa tresé opinii ekspertdw klinicznych zostata przedstawiona w zatgczniku nr 6 do niniejszego opracowania.

4.7. Alternatywne swiadczenia

Biorgc pod uwage opis $wiadczenia zawarty w Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej zatgczonej do przedmiotowego
Zlecenia, a takze zalecenia aktualnych wytycznych praktyki klinicznej oraz opinie ekspertéw, nalezy wskazaé, ze oceniana
technologia polegajgca na wykonywaniu fotografii dna oka przy uzyciu funduskamery z oceng przesiewowg przez
diabetologa lub okuliste badz z wykorzystaniem oprogramowania opartego na algorytmach sztucznej inteligencji (Al)
stanowi jedng z metod wykorzystywanych do oceny dna oka w kierunku retinopatii cukrzycowe;.

W praktyce klinicznej stosowane sg réwniez inne metody diagnostyczne umozliwiajgce ocene dna oka i wykrywanie
zmian charakterystycznych dla retinopatii cukrzycowej, ktére mogg stanowic technologie alternatywne, w tym:
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o badanie dna oka metodg oftalmoskopii (bezposredniej lub posredniej), wykonywane najczesciej po rozszerzeniu
zrenic, umozliwiajgce ocene siatkdwki, tarczy nerwu wzrokowego oraz naczyh siatkdwkowych;

o badanie dna oka w lampie szczelinowej z uzyciem soczewek kontaktowych lub bezkontaktowych, pozwalajgce
na szczego6iowg ocene struktur tylnego odcinka oka;

o fotografie dna oka (fotografie siatkdwki) wykonywang przy uzyciu funduskamery, stosowang w dokumentowaniu
zmian w obrebie siatkowki

o angiografie fluoresceinowa dna oka, wykorzystywana w ocenie zaawansowania retinopatii;

o optyczna koherentng tomografie (OCT), stanowigca podstawowg metode diagnostyki i monitorowania
cukrzycowego obrzeku plamki (DME).

Podkresli¢ nalezy, ze zgodnie wytycznymi praktyki klinicznej badanie dna oka moze byé wykonywane zaréwno metoda
oftalmoskopii, jak i na podstawie fotografii dna oka. Fotografia siatkdwki jest stosowana w badaniach przesiewowych oraz
w dokumentowaniu zmian, przy jednoczesnym podkresleniu, ze nie zastepuje petnego badania okulistycznego.

4.8. Obowiazujgce warunki realizacji i zasady finansowania
swiadczen zwigzanych z diagnostyka i monitorowaniem retinopatii
cukrzycowej

Whioskowana procedura polegajgca na wykonaniu badania dna oka z wykorzystaniem funduskamery wraz
Z przesiewowg oceng obrazu siatkdwki przez lekarza diabetologa, lekarza okuliste lub z zastosowaniem oprogramowania
opartego na algorytmach sztucznej inteligencji (Al) nie jest obecnie finansowana ze s$rodkéw publicznych jako
Swiadczenie gwarantowane.

Nalezy jednak wskazaé, ze w ramach programu lekowego B70 ,Leczenie pacjentéw z chorobami siatkdwki” wykonywana
jest fotografia dna oka jako element badan diagnostycznych stosowanych w kwalifikacji pacjentéw do leczenia oraz
monitorowaniu skutecznosci terapii. W dokumentacji programu wskazano nazwe badania, natomiast nie okreslono kodu
procedury. W klasyfikacji procedur medycznych odpowiada jej procedura ,fotografia dna oka” (ICD-9: 95.11), ujeta
w stowniku procedur Narodowego Funduszu Zdrowia.

Diagnostyka retinopatii cukrzycowej w ambulatoryjnej opiece specjalistycznej

Diagnostyka powiktan okulistycznych u pacjentéw z cukrzyca realizowana jest w ambulatoryjnej opiece specjalistycznej,
w szczegolnosci w poradniach diabetologicznych oraz okulistycznych. Zakres Swiadczen oraz warunki ich realizacji
okreslono w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. z 2016 r. poz. 357, z pdzn. zm.)*.

Swiadczenia z zakresu diabetologii

W zatgczniku nr 1 ,Wykaz $wiadczen gwarantowanych w przypadku porad specjalistycznych oraz warunki ich realizacji”
do ww. rozporzadzenia okreslono $wiadczenia realizowane w ambulatoryjnej opiece specjalistycznej w zakresie
diabetologii, w tym:

o porada specjalistyczna — diabetologia (Ip. 4);
o porada specjalistyczna — diabetologia dla dzieci (Ip. 5);

o $wiadczenie ,Opieka nad pacjentem z cukrzyca (Ip. 5a), realizowane w poradni diabetologicznej w ramach
porady specjalistycznej diabetologicznej, obejmujace kompleksowg opieke specjalistyczng nad pacjentem
z cukrzyca, w tym monitorowanie powiktari choroby oraz realizacie wybranych badan diagnostycznych
i konsultacji specjalistycznych.

W wymaganiach dotyczacych realizacji Swiadczen z zakresu diabetologii i diabetologii dla dzieci okreslono minimaine
wymagania organizacyjne dla poradni diabetologicznej, w tym obowigzek zapewnienia dostepu do badania
oftalmoskopowego, polegajgcego na bezposredniej ocenie dna oka wykonywanej przy uzyciu oftalmoskopu.
Jednoczesnie zgodnie z warunkami realizacji $wiadczenia ,Opieka nad pacjentem z cukrzycg” nalezy zapewnic

4 https.//isap.sejm.qgov.pl/isap.nst/DocDetails.xsp 2id=WDU20130001413 [dostep: 05.03.2026]
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wykonanie badania okulistycznego z oceng dna oka co najmniej raz w okresie 12 miesiecy (czesciej w zaleznosci od
wskazan medycznych) oraz dostep do konsultacji okulistycznych.

Swiadczenia z zakresu okulistyki

W zatgezniku nr 1 do ww. rozporzadzenia okreslono porady specjalistyczne realizowane w zakresie okulistyki, w tym:
o porada specjalistyczna — okulistyka (Ip. 49);
o porada specjalistyczna okulistyka dla dzieci (Ip. 50).

W wymaganiach dotyczacych realizacji tych $wiadczen okreslono minimalne wyposazenie poradni okulistycznej, w tym
m.in. lampe szczelinowa oraz oftalmoskop bezposredni.

Zgodnie z zatgcznikiem nr 2 do rozporzadzenia ,Wykaz $wiadczen gwarantowanych w przypadku badan
diagnostycznych oraz warunki ich realizacji”’, cze$¢ IX ,Inne $wiadczenia diagnostyczne”, w ramach porady okulistycznej
w diagnostyce choréb siatkowki, w tym retinopatii cukrzycowej, realizowane sg nastepujace specjalistyczne procedury
diagnostyczne:

o badanie dna oka (kod ICD-9: 95.1902);

o badanie w lampie szczelinowej (kod ICD 9: 95.1913);

o angiografia fluoresceinowa (kod ICD-9: 95.121);

o optyczna koherentna tomografia oka — OCT (kod ICD-9: 95.1906).

W zataczniku nr 2 do rozporzadzenia, okreslajgcym wymagania dotyczace realizacji angiografii fluoresceinowej (ICD-9:
95.121), wskazano koniecznos¢ zapewnienia aparatury umozliwiajacej rejestracje obrazu dna oka, w tym funduskamery,
(z mozliwoscig obrébki cyfrowej danych).

Szczegdétowe warunki realizacji $wiadczen z zakresu diabetologii i okulistyki okreslono w zatgczniku nr 7 do niniejszego
opracowania.

Finansowanie porad specjalistycznych i badan diagnostycznych w AOS

Zasady finansowania porad specjalistycznych oraz badan diagnostycznych realizowanych w ambulatoryjnej opiece
specjalistycznej okreslono w zataczniku nr 5a do Zarzadzenia Nr 132/2024/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia z dnia 31 grudnia 2024 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw o udzielanie $wiadczen
opieki zdrowotnej w rodzaju ambulatoryjna opieka specjalistyczna (z pézn. zm.).

Wybrane ambulatoryjne grupy $wiadczen specjalistycznych przedstawiono w tabeli ponize;.
Tabela 3. Katalog ambulatoryjnych grup swiadczen specjalistycznych — przyktadowe grupy

Kod Nazwa ambulatoryjnej grupy swiadczen Wartosé
Lp. ru Kod produktu specjalistycznych / pakietu Swiadczen / unktowa™ Uwagi
grupy dedykowanego pakietu swiadczen P
1. W11 5.30.00.0000011 | W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 44 Dila kazdej zrealizowanej
zgodnie z definicja $wiadczenia Dfoce?(l{fy kOf;_ieCZ[\e_ spglnien@e
- - — warunkow realizacji Swiadczenia
2. w12 5.30.00.0000012 W1_2 Swiadczenie s_peqallst_ycqp 2-go typu _ okreslonych w Rozporzadzeniu
konieczne wykazanie co najmniej 3 procedur z listy W1 AOS
lub konieczne wykazanie co najmniej jednej procedury z 75
listy W2 lub konieczne wykazanie do 2 procedur
oznaczonych tym samym kodem z listy W5
3. W15 5.30.00.0000015 | W15 Swiadczenie specjalistyczne 5-go typu W ramach tej grupy moga byc
konieczne wykazanie co najmniej jednej procedury z listy raportowane wybrane procedury
W8 Iub konieczne wykazanie co najmniej jednej 96 diagnostyczne o charakterze
procedury z listy W16 kierunkowym, w tym m.in.
angiografia fluoresceinowa

* Wartos¢ punktu — 1,87 zit.
Zrédfo: Opracowanie wlasne na podstawie: zatacznik nr 7 do Zarzadzenia Nr 132/2024/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 31 grudnia 2024 r. w sprawie

okreslenia warunkow zawierania i realizacji umow o udzielanie Swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju ambulatoryjna opieka specjalistyczna

Badania diagnostyczne wykonywane w ramach porady specjalistycznej sprawozdawane sg do rozliczenia zgodnie
z zasadami okreslonymi w katalogu ambulatoryjnych grup swiadczen specjalistycznych stanowigcym zatgcznik nr 5a
do ww. zarzadzenia. Produkty rozliczeniowe nie okreslajg wprost wykonania konkretnego badania diagnostycznego —
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procedury diagnostyczne raportowane sa w ramach list procedur przypisanych do poszczegélnych grup $wiadczen
specjalistycznych, zgodnie z charakterystykami tych grup okreslonymi w zataczniku nr 7 do ww. zarzadzenia.

W przypadku badan diagnostycznych wykorzystywanych w diagnostyce choréb siatkéwki procedury te przypisane sa
do odpowiednich list badan dodatkowych:

o badanie dna oka (95.1902) — lista podstawowa W1,
o badanie w lampie szczelinowej (kod ICD-9: 95.1913) — lista W6 (grupa WO05);

o angiografia fluoresceinowa (kod ICD-9: 95.121) — lista W12 (grupa W11, W15 i grupa W14 — badanie
kierunkowe);

o optyczna koherentna tomografia oka — OCT (kod ICD-9: 95.1906) — lista W3 (grupa W02).

Swiadczenie ,Opieka nad pacjentem z cukrzyca” rozliczane jest w ramach zakresu kompleksowej ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej nad pacjentem z cukrzycg (KAOS-cukrzyca), okreslonego w zalaczniku nr 1c ,Katalog zakreséw
$wiadczen kompleksowej ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (KAOS)” do ww. zarzadzenia (kod zakresu Swiadczen:
02.1020.002.01). Swiadczenia w tym zakresie finansowane sa w formie rocznej stawki kapitacyjne;.

Fotografia dna oka w programie lekowym B70 ,,Leczenie pacjentéw z chorobami siatkowki”

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia 2025 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 stycznia 2026 r.5, w ramach
programu B70 ,Leczenie pacjentéw z chorobami siatkéwki” finansowane jest leczenie wybranych choréb siatkowki,
w cukrzycowego obrzeku plamki (DME).

Program lekowy realizowany jest w rodzaju $wiadczen leczenie szpitalne — programy lekowe, w poradniach
okulistycznych oraz oddziatach okulistycznych posiadajacych umowe z Narodowym Funduszem Zdrowia na realizacje
programu. Warunki realizacji programu okre$lono w zatgczniku nr 17 do Zarzadzenia Nr 9/2025/DGL Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 stycznia 2025 r. w sprawie okre$lenia warunkéw zawierania i realizacji umoéw
w rodzaju leczenie szpitaline w zakresie programoéw lekowych (z pézn. zm.)8.

W ramach programu wykonywane sg badania diagnostyczne wykorzystywane w kwalifikacji pacjentéw do leczenia oraz
monitorowaniu skutecznosci terapii, w tym fotografia dna oka.

Badania diagnostyczne realizowane w ramach programu lekowego B70 rozliczane sg w ramach dedykowanych
produktow diagnostycznych obejmujacych kwalifikacje pacjentdw do leczenia oraz monitorowanie skutecznosci terapii.
Produkty te okreslono w zataczniku nr 11 do ww. zarzadzenia.

Tabela 4. Katalog ryczaltéow za diagnostyke w programie lekowym B70 ,,Leczenie pacjentéw z chorobami
siatkowki”

Kod zakresu e . S 2
e Kod swiadczenia Nazwa swiadczenia Ryczalt roczny (punkty™)
Diagnostyka w programie leczenia pacjentow
5.08.08.0000154 horobami siatkowki - - 409,00
03.0000.370.02 i)iagncvstyrl?aI illa:(r::r:n:i: IZZ;n':ZTg:z:w
5.08.08.0000155 z chorobami siatkéwki — DME — monitorowanie 249,00

*Wartos¢ punktu— 1,87 zt

Zrédio: Zalacznik nr 11 Katalog ryczaftéw za diagnostyke w programach lekowych” do Zarzadzenia Nr 9/2025/DGL Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia z dnia 30 stycznia 2025 r.

4.9. Aktualny stan realizacji Swiadczen finansowanych ze srodkow
publicznych

Metodyka analizy danych

- rudnia-2025-r-w-sprawie-wykazu-refundowanych-lekow-
robow-medycznych-na-1-stycznia-2026-r [dostep: 05.03.2026]

¢ https //baw.nfz gov.pl/NFZ/document/43781/ [dostep: 05.03.2026]
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Analize aktualnego stanu realizacji i finansowania Swiadczen zwiazanych z diagnostykg retinopatii cukrzycowej
przeprowadzono na podstawie danych sprawozdawczych NFZ z lat 2021-2024. Dane obejmowaty pacjentéw
z rozpoznaniami cukrzycy wedtug ICD-10: E10 — cukrzyca insulinozalezna, E11 — cukrzyca insulinoniezalezna, E13 —
inne okreslone postacie cukrzycy oraz E14 — cukrzyca nieokreslona, korzystajacych ze $wiadczen w podstawowej opiece
zdrowotnej (POZ), ambulatoryjnej opiece specjalistycznej (AOS) oraz leczeniu szpitalnym (LSZ).

W analizie uwzgledniono:
o pacjentéw objetych opiekg diabetologiczng w poradniach i oddziatach diabetologicznych;
o pacjentow korzystajacych nastepnie ze swiadczen w poradniach okulistycznych;

o realizacje wybranych procedur diagnostycznych dotyczacych oceny dna oka, w tym: ICD95.1902 — badanie dna
oka, 95.1906 — optyczna koherentna tomografia oka (OCT), 95.1913 — badanie w lampie szczelinowej, 95.121
— angiografia fluoresceinowa, 95.11 — fotografia dna oka;

o wystepowanie rozpoznania retinopatii cukrzycowej (ICD-10: H36.0).
Dane obejmuja unikalng liczbe pacjentéw w skali roku, tj. kazda osoba zostata uwzgledniona jednokrotnie, niezaleznie
od liczby wykonanych swiadczen.

W analizie nie prowadzono odrebnej analizy populacji dzieci i dorostych, poniewaz w latach 2021-2024 pacjenci dorosli
stanowili ok. 99% wszystkich rozpoznan cukrzycy (kody ICD-10: E10, E11, E13, E14) w POZ, AOS i LSZ, natomiast
udziat dzieci wyniost ok. 1%.

Wyniki analiz

W latach 2021 — 2024 liczba pacjentéw z rozpoznaniami cukrzycy wediug klasyfikacji ICD-10 (E10, E11, E13, E14)
wyniosta 3 225 tys. Najwiekszy udziat stanowili pacjenci z cukrzyca insulinozaleznag (E10) — 84%. Pacjenci z cukrzyca

insulinoniezalezng (E11) stanowili 12% ogétu. Pozostate 4% przypadkéw obejmowaly inne okreslone postacie cukrzycy
(E13) oraz cukrzyce nieokreslong (E14) — po 2%.

Tabela 5. Liczba pacjentéw z rozpoznaniami cukrzycy E10, E11, E13, E14 w rodzaju POZ, AOS, LSZ
w latach 2021-2024

FRTHR—.—, oo Liczba pacjentow w poszczegolnych latach™
2021 2022 2023 2024
E10 Cukrzyca insulinozalezna 1629170 1682024 1863474 1941424
E11 Cukrzyca insulinoniezalezna 240 575 241442 251512 251 806
E13 Inne okreslone postacie cukrzycy 23446 23175 24 927 26 004
E14 Cukrzyca nieokreslona 17138 17 273 18 590 18424
Ogotem 1784 402 1838 261 2020 148 2098 603

* Unikalna liczba pacjentow

Zrédfo: opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ.

W latach 2021 — 2024 z poradni i oddziatéw diabetologicznych dla dorostych i dzieci (rozpoznania E10, E11, E13, E14;
rodzaje $wiadczen: POZ, AOS, LSZ) skorzystato tgcznie 1 233 457 pacjentéw (unikalnie w catym okresie). Roczna liczba
pacjentéw ,ogétem” wzrosta z 768 338 w 2021 r. do 860 646 w 2024 r., co oznacza wzrost 0 12% w catym okresie.

Tabela 6. Liczba pacjentow korzystajacych w poradniach i oddziatach diabetologicznych z rozpoznaniami
cukrzycy E10, E11, E13, E14 w rodzaju POZ, AOS, LSZ w latach 2021-2024

e X L. Liczba pacjentow w poszczegolnych latach™
Nazwa komorki organizacyjnej
2021 2022 2023 2024
Poradnia diabetologiczna/ Poradnia diabetologiczna dla dzieci 766 889 785 505 830259 857 227
Oddziat diabetologiczny/ Oddziat diabetologiczny dla dzieci 7324 8722 12270 14221
Ogotem 768 338 787 250 832993 860 646

* Unikalna liczba pacjentow
Zrédfo: opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ.

W analizowanym okresie odnotowano systematyczny wzrost liczby pacjentéw korzystajacych z ambulatoryjnych
$wiadczen okulistycznych (po wezesniejszej wizycie w opiece diabetologicznej) z 336 977 w 2021 r. do 407 388 w 2024 r.,
co oznacza przyrost o 70 411 pacjentdw, tj. wzrost o ok. 21% w ciagu czterech lat.
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Tabela

7. Liczba pacjentéw z rozpoznaniami choréb oczu korzystajacych ze swiadczen w poradniach

okulistycznych w latach 2021-2024

Liczba pacjentow w poszczegolnych latach™

Nazwa komoérki organizacyjnej 2021 2022 2023 2024

Poradnia okulistyczna/ Poradnia okulistyczna dla dzieci 336 977 367 653 390 234 407 388

* Unikalna liczba pacjentow
Zrédfo: opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ.

W czterech analizowanych latach liczba pacjentéw, u ktérych wykonano co najmniej jedng z procedur diagnostycznych
dotyczacych oceny dna oka, wzrosta z 321 tys. w 2021 r. do 393 tys. w 2024 r., co odpowiada przyrostowi o 71 908 os6b
(ok. 22%). Skala zmian réznifa sie w zaleznosci od rodzaju badania, jednak we wszystkich pieciu procedurach
odnotowano trend wzrostowy.

Tabela

8. Liczba pacjentéw z rozpoznaniami cukrzycy E10, E11, E13, E14 w rodzaju POZ, AOS, LSZ,

u ktorych wykonano wybrane procedury diagnostyczne dot. oceny dna oka w latach 2021-2024

TN, Liczba pacjentow w poszczegélnych latach™
2021 2022 2023 2024
95.1902 Badanie dna oka 302 054 330614 353143 369 537
95.1906 OCT — optyczna koherentna tomografia oka 146 048 181833 220 594 253230
95.1913 Badanie w lampie szczelinowej 137733 156 168 171188 185 467
95.121 Angiografia fluoresceinowa 10479 11 306 11555 11808
95.11 Fotografia dna oka 1105 1668 1909 2417
Ogotem 320 763 351 300 374 475 392 671

* unikalna liczba pacjentow
Zrédfo: opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ.

Liczba pacjentow z rozpoznaniem retinopatiq cukrzycowa, u ktdérych wykonano co najmniej jedng procedure
diagnostyczng dotyczac wzrosta z 34 266 w 2021 r. do 50 029 w 2024 r., co oznacza przyrost o 15 763 osoby, czyli 0 46%
w analizowanym okresie.

Tabela 9. Liczba pacjentéw z rozpoznaniem retinopatii cukrzycowej w rodzaju POZ, AOS, LSZ, u ktérych
wykonano badanie oczu w latach 2021-2024

Liczba pacjentow w poszczegolnych latach™
2021 2022 2023 2024

Kod i nazwa ICD10

H36.0 Retinopatia cukrzycowa 34 266 38 955 44 993 50029

* unikalna liczba pacjentow
Zrédfo: opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ.

Whioski:

o

W latach 2021-2024 ze $wiadczen zdrowotnych w POZ, AOS i LSZ korzystato facznie ok. 3,2 min pacjentow
z rozpoznaniem cukrzycy (kody ICD-10: E10, E11, E13, E14), z czego ok. 99% stanowity osoby doroste.

Z opieki diabetologicznej w poradniach i oddziatach diabetologicznych skorzystato ok. 1,23 min pacjentéw,
aroczna liczba osob objetych tg opiekg wzrosta o ok. 12% w analizowanym okresie.

Liczba pacjentéw kierowanych do ambulatoryjnej opieki okulistycznej wzrosta z 337 tys. w 2021 r. do 407 tys.
w 2024 r., co odpowiada wzrostowi o ok. 21%.

Liczba pacjentéw, u ktdérych wykonano co najmniej jedng procedure diagnostyczng dotyczaca oceny dna oka,
wzrosta z 321 tys. do 393 tys. (ok. 22%), przy czym wzrost odnotowano we wszystkich analizowanych
procedurach.

Liczba pacjentéw z rozpoznaniem retinopatii cukrzycowej (H36.0) wzrosta z 34 tys. w 2021 r. do 50 tys. w 2024 r.
(ok. 46%).

Podsumowujac, wyniki analizy wskazuja na wzrost liczby pacjentéw z cukrzycg korzystajacych ze $wiadczen
okulistycznych oraz liczby wykonywanych procedur diagnostycznych dotyczacych oceny dna oka.
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5. Analiza skutecznosci i bezpieczenstwa

5.1. Metodyka przegladu systematycznego

W celu odnalezienia najnowszych opracowan oceniajacych skutecznos¢ i bezpieczenstwo przeprowadzania procedury
badania dna oka za pomocg funduskamery z oceng przesiewowa przez diabetologa lub okuliste lub przy pomocy
oprogramowania sztucznej inteligencji (Al) w dn. 23.02.2026 r. przeprowadzono wyszukiwanie systematyczne
w nastepujgcych bazach medycznych: PubMed, Embase oraz Cochrane Library. Uzyte strategie wyszukiwania
oraz diagramy selekcji badan zostaly przedstawione w rozdziale Zafgczniki. Proces selekcji publikacji zostat
przeprowadzony niezaleznie przez dwoch analitykow, a wszelkie rozbieznosci byly rozstrzygane drogg konsensusu,
zgodnie z obowigzujacymi standardami metodologicznymi. Przeglad systematyczny zostat przeprowadzony z uzyciem
aplikacji Catchii’.

W tabeli ponizej przedstawiono kryteria wigczenia publikacji do niniejszego opracowania.
Tabela 10. Kryteria selekcji badan

Kategoria Kryteria wigczenia Kryteria wykluczenia

Populacja Pacjenci z cukrzycg (ICD-10: E10.1-9, E11.1-9, E13.1-9, | Inne niz okreslone w kryterium wigczenia

E14.1-9) lub pacjenci poddani badaniom przesiewowym

w kierunku retinopatii cukrzycowej

Interwencja Badanie dna oka za pomoca funduskamery z oceng | Badanie nieprzeprowadzone przez okuliste lub diabetologa lub

przesiewows przez diabetologa lub okuliste lub przy pomocy | nieocenione przy pomocy Al

oprogramowania sztucznej inteligencji (Al)

Komparator | Badanie za pomoca oftalmoskopu. Inne niz okreslone w kryterium wigczenia

Badanie przeprowadzone przez innego niz okresleni
w kryteriach wigczenia specjaliste.

W przypadku gdy interwencie stanowiloby badanie
funduskamerg z oceng przy pomocy Al, komparatorem
bylaby ocena obrazu przez diabetologa lub okuliste.

Punkty Punkty koncowe dot skutecznosci i bezpieczenstwa | Inne niz okreSlone w kryterium wiaczenia

koncowe stosowania interwencji w analizowanej populacji pacjentow.

Rodzaj Badania pierwotne o najwyzszym poziomie wiarygodnosci. | Nie wiaczano publikacji dostepnych wytacznie w postaci
badan Gdyby nie odnaleziono badan  komparatywnych | abstrakiow konferencyjnych.

z wnioskowaniem o skutecznosci i bezpieczenstwie, do analizy
zostalyby wiaczone badania obserwacyjne bez grupy
kontrolnej. Gdyby nie odnaleziono badan obserwacyjnych
do analizy zostalyby wigczone inne badania.

Wiaczono publikacje pelnotekstowe dostepne w jezyku
polskim lub angielskim.

Zrédfo: opracowanie wiasne AOTMIT

5.2. Wyniki przegladu systematycznego

W wyniku przeprowadzonego przegladu systematycznego w ramach prac analitycznych wigczono do niniejszej analizy
tacznie siedem badan, w tym:

o trzy badania pierwotne, w ktérych oceniano skuteczno$¢ badania dna oka za pomocg funduskamery
w poréwnaniu z oftalmoskopia — Gajiwala 2022, Chia 2004, Kinyoung 1992;

o cztery badania pierwotne, w ktérych poréwnywano skutecznos¢ badania dna oka za pomocg funduskamery
z oceng dokonana przez Al z innymi badaniami diagnostycznymi — Guedes 2025, Karabeg 2025, Sin 2025, Lim
2022.

Szczegdtowa charakterystyka publikacji znajduje sie w rozdziale Zafgczniki. W ponizszych podrozdziatach znajduja sie
wyniki pochodzace z analizowanych badan.

7 Halman A. et.al., Catchii: Empowering literature review screening in healthcare, Research Synthesis Methods, Volume15, Issue 1, January
2024, Pages 157-165.
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5.2.1. Wyniki dotyczace badania dna oka za pomocg funduskamery z oceng
przesiewowg przez diabetologa lub okuliste w porownaniu z badaniem

przeprowadzonym za pomoc3g oftalmoskopu

W trzech odnalezionych badaniach — Gajiwala 2022, Chia 2004, Kinyoun 1992, w ktérych poréwnywano skutecznosé
badania za pomocg funduskamery z oceng dokonang przez okuliste z oftalmoskopia, badano punkty koricowe takie jak:

o czuto$¢ badania za pomoca funduskamery w wykrywaniu retinopatii cukrzycowej;

o swoisto$¢ badania za pomocg funduskamery w wykrywaniu retinopatii cukrzycoweyj;

o dodatnia warto$¢ predykcyjna badania za pomoca funduskamery w wykrywaniu retinopatii cukrzycowej;
o ujemna warto$¢ predykcyjna badania za pomocg funduskamery w wykrywaniu retinopatii cukrzycowej;

o zgodnosé wykrywania retinopatii cukrzycowej pomiedzy oftalmoskopig a badaniem za pomoca funduskamery

oraz

o odsetek pacjentow, u ktérych okulista wykryt retinopatie cukrzycowa;

Ponizej znajdujg sie szczegotowe wyniki w zakresie ww. punktéw kornicowych.

Tabela 11. Wyniki w zakresie punktéw konicowych dotyczacych skutecznosci badania dna oka za pomoca

funduskamery
Punkt koncowy Publikacja Liczebnosc Wyniki
populacji

Czutosc F_P w  wykrywaniu retinopatii Gajiwala 2022 7835 FP-10: 54,8% (34/62)

cukrzycowe] Chia 2004 39 FP-OE: 95%

Swoistos¢ _FP w  wykrywaniu retinopatii Gajiwala 2022 7835 FP-10: 92,1% (268/291)

cukrzycowe] Chia 2004 39 FP-OE: 98%

Dodatnia wartos¢ predykcyjna FP w | Gajiwala 2022 7835 FP-10: 59,6% (34/57)

wykrywaniu retinopatii cukrzycowej Chia 2004 20 FP.OE 93%

Ujemna wartoS¢ predykcyjna FP w | Gajiwala 2022 7835 FP-10: 83,9% (268/296)

wykrywaniu retinopatii cukrzycowej

Zgodnos¢ wykrywania retinopatii cukrzycowej Gajiwala 2022 7835 10-FP: 75% (301/404); k=0,48

pomiedzy oftalmoskopia a badaniem za -

pomoca funduskamery Chia 2004 39 OE*-FP: k=0,92
Kinyoun 1992 124 O-FP: 89%; k=0,68

Odsetek pacjentow, u ktérych okulista wykryt | Gajiwala 2022 7835 FP: 26,49% vs 10:19,7%

retinopatie cukrzycowa Kinyoun 1992 124 FP- 25% vs 0:16%

* W publikacji Chia 2004 komparator stanowito badanie okulistyczne, ktérego jednym z elementéw byta posrednia oftalmoskopia.

10: posrednia oftalmoskopia (ang. indirect ophthalmoscopy); FP: fotografia dna oka (ang. fundus photography); O: oftalmoskopia (ang.
ophthalmoscopy); OE: badanie okulistyczne, ktorego jednym z elementow byfa posrednia oftalmoskopia (ang. ophthalmic examination)

Zrédfo: opracowanie wiasne AOTMIT

Badanie dna oka za pomocg funduskamery cechuije sie czutoscig o wartosciach 54,8% w publikacji Gajiwala 2022 oraz
95% w publikacji Chia 2004), oraz swoistoscig o wartosciach: 92,1% w publikacji Gajiwala 2022 oraz 98% w publikaciji

Chia 2004), co zostato przedstawione na rysunkach ponizej.
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Rysunek 1. Przestawienie czutosci badania za pomocg funduskamery w wykrywaniu retinopatii
cukrzycowej

Czutos¢ FP w wykrywaniu retinopatii cukrzycowej
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Zrédfo: Opracowanie wiasne AOTMIT

Rysunek 2. Przestawienie swoistosci badania za pomoca funduskamery w wykrywaniu retinopatii
cukrzycowej
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Zrédfo: Opracowanie wiasne AOTMIT

Dodatkowo, wykazuje dodatnig wartoscig predykcyjng o wartosciach 59,6% w publikacji Gajiwala 2022 oraz 93%
w publikacji Chia 2004 i ujemng wartoscig predykcyjng o wartosci 83,9% w publikacji Gajiwala 2022.

W analizowanych publikacjach zgodno$¢ wykrywania retinopatii cukrzycowej pomiedzy oftalmoskopig a badaniem
za pomocg funduskamery zostata okreslona za pomocag wspétczynnika kappa K, ktérego wartos¢ waha sie od zera
do jednego. Im wyzsza jest warto$¢ wspédtczynnika K, tym lepsza zgodnos¢ pomiedzy metodami badawczymi (Chia
2004). Wspétczynnik k wynosit 0,48 w badaniu Gajiwala 2022; 0,92 w badaniu Chia 2004 oraz 0,68 w badaniu Kinyoun
1992
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Rysunek 3. Przestawienie stopnia zgodnosci w wykrywaniu retinopatii cukrzycowej pomiedzy
oftlamoskopia a badaniem za pomoca funduskamery — wspoétczynnik kappa k
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Zrédfo: Opracowanie wiasne AOTMIT

Wedtug autoréw badania Gajiwala 2022 fotografia dna oka bez rozszerzenia zrenicy ma potencjat identyfikacji retinopatii
cukrzycowej, a jej uzytecznos¢ jako niedrogiej, wygodnej logistycznie i praktycznej metody jest udowodniona. Czutosé tej
metody przesiewowej mozna dodatkowo zwiekszy¢ poprzez inwestycje w aparaty o lepszej rozdzielczosci, rejestrowanie
wysokiej jakosci obrazéw oraz szkolenie i walidacje urzadzen obrazujacych. Autorzy publikacji Chia 2004 wskazali,
iz wykorzystanie zdje¢ siatkéwki cukrzycowej do badan przesiewowych w kierunku cukrzycowej choroby oczu
charakteryzuje sie wysoka czutoscia, poniewaz pozwala uchwyci¢ zmiany w siatkéwce cukrzycowej. Jest to badanie
poréwnywalne z badaniem okulistycznym. Po odpowiednim przeszkoleniu, osoba analizujgca zdjecia siatkdwki
cukrzycowej moze precyzyjnie zdiagnozowaé choroby oczu zwigzane z cukrzyca. Dodatkowo, w badaniu Kinyoun 1992
wskazano, iz wszystkie analizowane metody byly w do$¢ dobrej zgodnosci.

5.2.2. Wyniki dotyczace badania dna oka za pomocg funduskamery z oceng
przesiewowg przez Al w poréwnaniu z badaniami ocenionymi przez
okuliste

W czterech odnalezionych badaniach — Guedes 2025, Karabeg 2025, Sin 2025, Lim 2022, w ktérych poréwnywano
skuteczno$¢ badania za pomocg funduskamery z oceng za pomocg Al z innymi badaniami diagnostycznymi, badano
punkty koncowe takie jak:

o czutos¢ badania z wykorzystaniem sztucznej inteligencji w wykrywaniu retinopatii cukrzycowej,
o swoisto$¢ badania z wykorzystaniem sztucznej inteligencji w wykrywaniu retinopatii cukrzycowej,
o dodatnia wartos¢ predykcyjna sztucznej inteligencji w wykrywaniu retinopatii cukrzycowej oraz

o zgodnosé wykrywania retinopatii cukrzycowej pomiedzy sztuczng inteligencjg a oceng przeprowadzong przez
okulistow.

Ponizej znajdujg sie szczegdtowe wyniki w zakresie ww. punkitéw koricowych.

Tabela 12. Wyniki w zakresie punktéow konncowych dotyczacych skutecznosci badania dna oka z oceng
za pomoca Al

Punkt koricowy Publikacja Liczebnosé Wyniki
populacji
Czulos¢ Al w wykrywaniu retinopatii | Guedes 2025 498 AI-OPH: 100% (95% CI: 98,1-100)
cukrzycowej
e Karabeg 2025 128 DR AI-MC*:94,0% (95% CI: 91,0-96,9)
RDR AI-MC*: 89,7% (95% CI: 85,9-93 4)
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Punkt koricowy Publikacja Liczebnosé Wyniki
populacji
Sin 2025 1154 Al: 92.1% (95% CI: 89,3-94,9)
Lim 2022 521 mtmDR Al: 96,4% (95% ClI: 93,1%—99,8%)
Swoistos¢ Al w wykrywaniu retinopatii | Guedes 2025 498 ALOPH: 93,5% (95% Cl: 90,2-96,0)
cukrzycowej
aycone) Karabeg 2025 | 128 DR ALMC*- 72,6% (95% CI: 67,0-78.1)
RDR AI-MC*: 83,0% (95% CI: 78,5-87,7)
Sin 2025 1154 Al: 90,7% (95% CI: 88,7-92,7)
Lim 2022 521 mtmDR Al: 88,4% (95% CI: 85,8-91,1%)
Dodatnia wartoS¢ predykcyjna Al w | Sin 2025 1154 Al: 82,3% (95% CI: 78.6-85,9)
wykrywaniu retinopatii cukrzycowej
Zgodnosé . wykrywania retinopatii | Guedes 2025 498 RE AI-OPH: k=0,966
cukrzycowej LE AI-OPH: k=0,978
Karabeg 2025 128 DR AI-MC*: QWK=0,52 (95% ClI: 0,50-0,58); Spearman’s r-
0,56
RDR AI-MC*: QWK: 0,48 (95% CI: 0,35-0,61); Spearman’s
r- 0,54); p<0,001
Sin 2025 1154 Al-GO-RS: 63,6% (734/1154)
Pole pod krzywa ROC Karabeg 2025 128 DR AUC: 83,5% (95% CI: 78,3-88,7)
RDR AUC 86,3% (95% CI: 79,3-93 4)

*W badaniu Karabeg 2025 komparator stanowita ocena dokonana przez zespot sktadajacy sie z okulisty, optometrysty oraz pielegniarki okulistycznej.
Al: sztuczna inteligencja (ang. artificial intelligence), MC: consensus przeprowadzony przez zespol specjalistow (ang. manual consensus; DR:
refinopatia cukrzycowa (ang. diabetic retinopathy); RDR: retinopatia cukrzycowa wymagajgca skierowania do specjalisty (ang. referable diabetic
retinopathy); OPH: okulista (ang. ophthalmologist); QWK: kwadratowa wazona kappa (ang. Quadratic Weighted Kappa); RE: prawe oko (ang. night
eye); LE: lewe oko (ang. left eye); GO: okulista ogolny (ang. general ophthalmologists); RS: okulista z zaawansowanym szkoleniem w zakresie chorob
siatkowki (ang. retina specialist); mtmDR: fagodna retinopatia cukrzycowa (ang. mild diabetic retinopathy)

Zrédfo: opracowanie wiasne AOTMIT
Analiza obrazéw z funduskamery za pomocg Al w wykrywaniu retinopatii cukrzycowej cechuje sie czutoscia o wartosciach
100% w badaniu Guedes, 94%, 89,7% w badaniu Karabeg 2025, 92,1% w badaniu Sin 2025 oraz 96,4% w badaniu Lim
2022 i swoistoscig o wartosciach 93,5% w badaniu Guedes, 72% oraz 83% w badaniu Karabeg 2025, 90,7% w badaniu
Sin 2025 i 88,4% w badaniu Lim 2022. Dodatkowo, w publikacji Sin 2025 wykazano dodatnig warto$¢ predykcyjng
sztucznej inteligencji w wykrywaniu retinopatii cukrzycowej wynoszacag 82,3%.

Rysunek 4. Przestawienie czutosci badania za pomoca funduskamery ocenionego przez Al
w wykrywaniu retinopatii cukrzycowej
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Zrédfo: Opracowanie wiasne AOTMIT
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Rysunek 5. Przestawienie swoistosci badania za pomoca funduskamery ocenionego przez Al
w wykrywaniu retinopatii cukrzycowej
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Zrédfo: Opracowanie wiasne AOTMIT

We wigczonej do niniejszej analizy publikacji Guedes 2025 oraz zgodnos$¢ wykrywania retinopatii cukrzycowej pomiedzy
sztuczng inteligencjg a badaniem ocenionym przez lekarza zostata okreslona za pomocg wspotczynnika kappa , ktérego
warto$¢ waha sie od zera do jednego. Im wyzsza jest wartos¢ wspétczynnika K, tym lepsza zgodnos$¢ pomiedzy metodami
badawczymi (Chia 2004). Wspdiczynnik k wynosit 0,966 w przypadku oka prawego oraz 0,978 w przypadku oka lewego,
co moze $wiadczy¢ o wysokiej zgodnosci wykrywania retinopatii cukrzycowej pomiedzy badaniem analizowanym przez
Al a lekarzem okulistg. W badaniu Karabeg 2025 wynik zgodnosci wykrywania retinopatii cukrzycowej przedstawiono
za pomoca kwadratowej wazonej kappy, ktora wyniosta QWK=0,52. Dodatkowo, w badaniu Sin 2025 przedstawiono
odsetek zgodnosci wykrywania retinopatii cukrzycowej pomiedzy oceng przy pomocy Al, lekarza okulisty oraz okulisty ze
szkoleniem w zakresie chorob siatkdwki, ktéry wynosit 63,3%.

Wedtug autorow badania Guedes 2025, system Al wykazat doskonatg doktadno$¢ diagnostyczng i wysokg zgodnoscig
z ocenami klinicznymi w badaniach przesiewowych w kierunku retinopatii cukrzycowej. Niemniej jednak jego tendencja
do przeszacowywania cigzkosci DR wskazuje na potrzebe dalszego udoskonalenia algorytmu klasyfikacji. Wyniki
te potwierdzajg potencjat integracji systeméw Al z programami badan przesiewowych DR na duzg skale, z zastrzezeniem
dalszej walidacji. Autorzy publikacji Karabeg 2025 wskazali, iz ocena oparta na sztucznej inteligencji charakteryzowata
sie wysokg czutoscig i akceptowalng swoistoscia w wykrywaniu retinopatii cukrzycowej, wykazujgc umiarkowang
zgodnos¢ z ocenami przeprowadzonymi przez zespét specjalistow. Taka ocena moze stuzy¢ jako skuteczne narzedzie
przesiewowe wspomagajgce ocene Kkliniczng, przy czym ciggte szkolenie ludzi oceny pozostaje niezbedne
do zapewnienia wysokiej jakosci standardéw referencyjnych dla doktadnej diagnostyki i rozwoju algorytméw sztucznej
inteligencji. W publikacji Sin 2025 zwrdcili uwage na to, iz zastosowanie systemu sztucznej inteligencji w badaniach
przesiewowych w kierunku retinopatii cukrzycowej wykazuje wyzszg czuto$¢ i swoistos¢ w pordéwnaniu z oceng
telemedyczng obrazu dna oka. Wedtug autoréw publikacji Lim 2022, system Al wykazat wyzszg czuto$¢ w wykrywaniu
tagodnej retinopatii cukrzycowej niz zaréwno ogdlni okulisci, jak i specjalisci od siatkdwki w poréwnaniu z klinicznym
standardem referencyjnym. Moze on potencjalnie stuzy¢ jako niedrogie narzedzie do wykrywania retinopatii cukrzycowej
i pomoéc w zmniejszeniu obcigzenia zwigzanego z badaniami przesiewowymi oczu u diabetykow.

5.2.3. Ograniczenia analizy klinicznej

W toku przeprowadzonej analizy klinicznej zidentyfikowano nastepujgce ograniczenia:

o W badaniu Chia 2004 komparator stanowito badanie okulistyczne, ktérego jednym z elementéw byta posrednia
oftalmoskopia. W zwigzku z tym, w ww. publikacji poréwnywano badanie za pomoca funduskamery z konsultacjg
okulisty, na ktérg skladaly sie nastepujgce procedury: badanie ostrosci wzroku, tonometria, biomikroskopia
z uzyciem lampy szczelinowe;j i oftalmoskopia posrednia;
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o W publikacji Karabeg 2025 poréwnywano wyniki badania przeprowadzone za pomocg funduskamery ocenione
przy pomocy Al z badaniem ocenionym przez zespét specjalistow sktadajgcy sie z okulisty, optometrysty oraz
pielegniarki okulistyczne;j;

- W badaniu Lim 2022 wyniki ocenione przez Al zostaty poréwnane z referencyjnym testem klinicznym,
ktérym bylo badanie dna oka za pomocg funduskamery, jednakze nie wskazano personelu, ktory oceniat te
zdjecia.

- Badanie Kinyoun powstato w 1992 roku, w zwigzku z czym zastosowana w publikacji technologia mogta
obecnie zostac zastgpiona nowszg technologia.

- Ograniczeniem niniejszej analizy klinicznej moze by¢ réwniez fakt, iz brak jest jeszcze wystarczajgcej liczby
dowoddw naukowych o wysokiej jakosci, w ktdrych poréwnywano by skutecznosé badania dna oka
funduskamerg z oceng przesiewowa przy pomocy Al z badaniem dna oka funduskamerg z oceng okulisty.
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6. Analiza wptywu finansowania swiadczenia opieki zdrowotnej
ze srodkow publicznych na system ochrony zdrowia

6.1.

Pismem z dnia 09.03.2026 r. znak: NFZ-DSOZ-SA0S.421.4.2026 2026.123126.AJA, Prezes NFZ poinformowat,
ze wskazane badanie, jak wynika z Karty Swiadczenia Opieki Zdrowotnej, mialoby zastosowanie dla populacii
z okres$lonymi rozpoznaniami (Cukrzyca E10.1-9, E11.1-9, E13.1-9, E14.1-9.). Jednoczesnie wskazano, ze zgodnie
z Karta Swiadczenia Opieki Zdrowotnej, w odniesieniu do wezesniejszych szacunkéw populacja objeta badaniem wzrosta
z 10 tys. do 50 tys. osob. Prezes NFZ zwrécit uwage, Ze prognozowana liczba badan wskazana w KSOZ moze byé
Znaczaco zanizona.

Opinia Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia

Ponadto w piémie podkreslono, ze zgodnie z opiniami przedstawianymi Funduszowi przez srodowisko diabetologow
populacja chorych na cukrzyce w Polsce obejmuje ok. 2—-3 min oséb. Prezes NFZ wskazat réwniez, ze wedtug danych
sprawozdawczych pod statg opiekg w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, wytacznie w zakresie diabetologii,
pozostaje ok. 800 tys. osdb (zakres gtowny, bez zakresow skojarzonych). Dane zaprezentowano w tabeli ponize;.

Tabela 13. Unikalna liczba pacjentéw leczonych z okreslonymi rozpoznaniami wg ICD-10 w 2025 .

o el Nazwa zakresu E10 Cukrzyca E11 Cukrzyca E13 Inne okreslone E14 Cukrzyca
Swiadczen insulinozalezna insulinoniezalezna | postacie cukrzycy nieokreslona
02102000102 | SWiadczenia w zakresie 89101 700 236 12603 2255
diabetologii
Swiadczenia w zakresie
02.1021.001.02 diabetologii dla dzieci 17 269 244 296 289
02.1030.001.02 mﬁengﬁg"z . 371 4573 79 50
Swiadczenia w zakresie
02.1031.001.02 endokrynologii dla dzieci 344 23 14 6
Swiadczenia w zakresie
02.1008.001.02 horob metabolicznych 735 4757 64 40
Swiadczenia w zakresie
02.1600.001.02 okulistyki 4188 20512 227 124
Swiadczenia w zakresie
02.1601.001.02 okulistyki dla dzieci 274 12 2 5

Zrédfo: opracowanie wiasne AOTMiT na podstawie opinii Prezesa NFZ z dnia 09.03.2026 r. znak: NFZ-DSOZ-SA0S.421.4.2026 2026.123126.AJA.

Prezes NFZ zaznaczyt, ze rocznie u co najmniej 70 tys. pacjentéw z cukrzycg wykonywane jest badanie dna oka
finansowane w ramach porady. Jednocze$nie wskazano, ze w przypadku odrebnego finansowania tej procedury
poradnie moga zwiekszy¢ liczbe wykonywanych badan. Podkreslono przy tym, ze wiekszo$¢ z tych badan realizowana
jest w zakresie okulistyki. Ponadto Prezes NFZ wyrazit watpliwo$¢ czy poradnie diabetologiczne bedg nabywaé
funduskamery wytacznie w celu wykonywania badan przesiewowych. W pi$mie wskazano, ze bardziej prawdopodobne
jest nabywanie takiego sprzetu przez poradnie okulistyczne, co oznaczatoby, ze badania nadal bylyby zlecane przez
diabetologéw do realizacji w poradniach okulistycznych. W konsekwencji zaznaczono, ze odciazenie poradni
okulistycznych mogtoby by¢ niewielkie.

Ponadto Prezes NFZ wskazat, ze w przypadku decyzji o wprowadzeniu badania jako $wiadczenia gwarantowanego
nalezatoby bardziej zawezi¢ i doprecyzowaé populacje uprawniong do badania z zastosowaniem funduskamery.

Jednoczesnie w opinii ptatnika publicznego podkreslono, ze ze wzgledu na zréznicowanag sytuacje finansowa
poszczegélnych Oddziatow Wojewoddzkich NFZ oraz ograniczony poziom dostepnych s$rodkéw finansowanie
ewentualnego wzrostu kosztéw badan dna oka wynikajgcego ze zmiany warunkéw ich realizacji mogtoby nastgpic¢
kosztem zmniejszenia dostepnosci innych rodzajéw lub zakreséw $wiadczen.
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Tabela 14. Liczba pacjentéw, u ktérych wykonano badanie dna oka

02.1020.001.02 swiad 0.2'1602(:::1 0 2 Kulistvki 02.1600.001.02
Swiadczenia w zakresie E 1:“:: 4E1 3':’“: E14 ;:: oKu 'sg::nie Swiadczenia w zakresie okulistyki
diabetologii " aiowne lub i mlieojquceo) (dla wszystkich rozpoznan)
P 2710 68673 3385252

Zrédfo: opracowanie wtasne AOTMiT na podstawie opinii Prezesa NFZ z dnia 09.03.2026 r. znak: NFZ-DSOZ-SA0S.421.4.2026 2026.123126.AJA.

6.2. Prognoza wydatkow ptatnika publicznego — oszacowanie
wiasne AOTMIT

Cel analizy: oszacowanie potencjalnych wydatkéw ptatnika publicznego zwiazanego z realizacjg badania dna oka
z wykorzystaniem funduskamery z oceng przesiewowg wykonywang przez diabetologa, okuliste lub przy pomocy
oprogramowania sztucznej inteligencji (Al) w przypadku zakwalifikowania przedmiotowego $wiadczenia do wykazu
Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (AOS).

Metodyka analizy wptywu na budzet
Horyzont czasowy: 2 lata

Perspektywa: ptatnika publicznego (Narodowego Funduszu Zdrowia)
Zrédio danych: dane sprawozdawczo-rozliczeniowe Narodowego Funduszu Zdrowia z lat 2021-2024.

Populacja docelowa: pacjenci z rozpoznaniem cukrzycy wedtug klasyfikacji ICD-10: E10, E11, E13, E14, korzystajacy
ze Swiadczen w ramach opieki diabetologicznej, ktérzy korzystali ze $wiadczen w poradniach lub oddziatach
diabetologicznych, a nastepnie skorzystali ze s$wiadczen w poradniach okulistycznych w ramach ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej (Komentarz_analityczny: ze wzgledu na przesiewowy charakter badania analizg objeto pacjentow
Z cukrzyca korzystajgcych ze swiadczen okulistycznych, a nie wytgcznie osoby z rozpoznanag retinopatig cukrzycowa lub
pacjentow, u ktdrych w analizowanym okresie wykonano procedury diagnostyczne oceny dna oka).

Liczba badan w roku: jedno badanie na pacjenta w ciggu roku.
Jednostkowy koszt Swiadczenia
Na potrzeby kalkulacji kosztéw przyjeto nastepujace zatozenia:
o czas trwania badania wynosi maksymalnie 20 minut (wykonanie badania i wpisanie danych pacjenta
do urzadzenia: 10 minut oraz ocena dna oka i udokumentowanie badania: 10 minut),

o badanie wykonywane jest przez lekarza lub przeszkolong pielegniarke,

o catkowity koszt realizacji $wiadczenia wynika z naktadu pracy zaangazowanego personelu medycznego,
kosztéw amortyzacji urzadzenia, kosztéw serwisowych oraz z kosztéw wizyty w poradni, t. W11 Swiadczenie
specjalistyczne 1-go typu,

o do kalkulacji przyjeto usrednione stawki brutto-brutto wynagrodzenia lekarzy diabetologéw oraz pielegniarek
zatrudnionych w poradniach diabetologicznych,

o populacja pacjentéw, zgodnie z Karta Swiadczenia, 50 000 oséb rocznie,

o $redni koszt zakupu funduskamery spelniajacej wymagania sprzetowe zawarte w Karcie Swiadczenia Opieki
Zdrowotnej oszacowano na poziomie 39 200 zt,

o do analiz przyjeto 5 letni okres amortyzacji.

Przy zastosowaniu powyzszych zatozen oszacowano koszt realizacji badania dna oka za pomocg funduskamery wraz

z oceng na poziomie 202,52 zt, na ktéry skfada sie: 120,24 zt (koszt przeprowadzenia badania) oraz 82,28 zt (koszt
standardowej wizyty w poradni diabetologicznej, ti. W11).

Ponadto przeanalizowano ceny komercyjne analizowanego badania w prywatnych placéwkach. Sredni koszt wynikajacy
z badania obu oczu wynosit 235 zt.
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Dodatkowo istotnym zagadnieniem wystepujagcym przy przedmiotowym $wiadczeniu jest ryzyko podwdjnego
finansowania badania fotografii dna oka (ICD-9: 95.11) pomiedzy nowym swiadczeniem w AOS, a programem lekowym
B.70 ,Leczenie pacjentéw z chorobami siatkdwki” (ICD-10: H34, H35.3, H36.0). W ramach programu B.70 fotografia dna
oka stanowi element diagnostyki zaréwno na etapie kwalifikacji, jak i monitorowania pacjenta, funkcjonujac obok innych
badar obrazowych (w szczegdlnosci OCT i angiografii).

W zarzgdzeniu nr 9/2025/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 stycznia 2025 r. w sprawie okreslenia
warunkow zawierania i realizacji umoéw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy z pézn. zm. program lekowy
B.70 przewiduje odrebne, ryczattowe finansowanie diagnostyki m.in.:

o 5.08.08.0000154 - Diagnostyka w programie leczenia pacjentéw z chorobami siatkowki - DME — kwalifikacja /
409 pkt.;

o 5.08.08.0000155 - Diagnostyka w programie leczenia pacjentéw z chorobami siatkéwki - DME — monitorowanie
/ 249 pkt.

W konsekwencji fotografia dna oka realizowana w zwigzku z kwalifikacjg lub monitorowaniem pacjenta w programie
lekowym B.70 powinna by¢ finansowana wytgcznie w ramach tego ryczattu, a nie dodatkowo w AOS, przy czym
obowigzujgce zasady rozliczen nie dopuszczajg rownolegtego finansowania tych samych elementéw diagnostycznych
w programach lekowych i AOS.

Pomimo formalnych ograniczen systemowych, ryzyko dublowania kosztéw pozostaje istotne na poziomie
organizacyjnym, w szczegolnosci w sytuacji braku ciggtosci informacji medycznej oraz niewystarczajgcej
interoperacyjnosci danych. Dotyczy to zwilaszcza pacjentdow, u ktorych fotografia dna oka oraz konsultacja
diabetologiczna sg wykonywane w krotkich odstepach czasu w roznych miejscach udzielania swiadczen, bez
wykorzystania wczesniej uzyskanych wynikéw. Dodatkowe ryzyko wystepuje na etapie kwalifikacji do programu B.70
u pacjentow, ktérzy wczesniej korzystali ze Swiadczen finansowanych w AOS w ramach, ktérych wykonano juz
adekwatng diagnostyke okulistyczng oraz ocene diabetologiczna.

W celu ograniczenia ryzyka podwajnego finansowania zasadne jest wprowadzenie zasady obligatoryjnego uwzgledniania
aktualnej dokumentacji medycznej na etapie kwalifikacji do programu B.70, w tym wynikéw fotografii dna oka oraz
konsultacji diabetologicznej wykonanych w okreslonym, klinicznie uzasadnionym horyzoncie czasowym, o ile spetniajg
kryteria jakosciowe. Ponowne wykonanie tych swiadczen powinno by¢ dopuszczalne wyigcznie w przypadku zaistnienia
przestanek klinicznych (np. zmiany stanu pacjenta) lub braku dostepu do wiarygodnej dokumentaciji. Takie podejscie
pozwala ograniczy¢ powielanie kosztow diagnostycznych pomiedzy AOS a programem lekowym, przy jednoczesnym
zachowaniu bezpieczenstwa i ciggtosci procesu terapeutycznego.

W zwigzku z powyzszym zasadne jest przeprowadzenie weryfikacji przyjetych zatozeh po rozpoczeciu realizacji
Swiadczenia w zakresie fotografii dna oka w poradniach diabetologicznych w AOS, w szczegdlnosci w oparciu
orzeczywiste dane sprawozdawcze obejmujgce faktyczng liczbe wykonanych badan, ich koszty jednostkowe,
czestotliwosé powtarzania badan u tych samych pacjentéw, a takze relacje do Swiadczen realizowanych w ramach
programu lekowego B.70.

Metoda prognozowania: funkcja FORECAST.ETS (Exponential Triple Smoothing — ETS), ktéra umozliwia estymacije
przysztych wartosci szeregu czasowego z uwzglednieniem trendu oraz ewentualnej sezonowosci danych.

Ze wzgledu na ograniczong liczbe obserwacji w szeregu czasowym (dane roczne z lat 2021-2024) oraz brak
identyfikowanej sezonowosci, model prognozy opiera sie przede wszystkim na estymacji trendu zmian liczby pacjentow
w analizowanym okresie.

Zakres wynikéw: prognoza obejmuje punktowg prognoze liczby pacjentéw w dwdch kolejnych latach analizowanego
horyzontu czasowego oraz oszacowanie potencjalnych kosztow dla ptatnika publicznego, uzyskane poprzez
przemnozenie prognozowanej liczby swiadczen przez jednostkowy koszt Swiadczenia.

Wyniki

Na podstawie przyjetych zatozenh oraz prognozy liczby pacjentéw oszacowano potencjalne wydatki ptatnika publicznego
zwigzane z realizacjg wnioskowanego $wiadczenia jako $wiadczenia gwarantowanego w ramach ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej. Prognoza obejmuje dwa pierwsze lata przyjetego horyzontu czasowego i uwzglednia estymowang liczbe
pacjentow, ktdrzy mogliby zostac objeci badaniem przesiewowym. Wyniki przedstawiono w ponizszej tabeli.

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej 48/73



Badanie dna oka funduskamerg z oceng przesiewowa przez diabetologa lub okuliste lub przy pomocy Al

DWSGIiZS.4100.2.2026

Tabela 15. Prognozowane wydatki ptatnika publicznego zwigzane z ewentualnym wprowadzeniem
wnioskowanego swiadczenia jako Swiadczenia gwarantowanego w ramach AOS — oszacowanie wiasne

AOTMIT
Prognoza Liczba pacjentow Jednostkowy koszt badania (w zt) | Prognozowane koszty (w zi)
1 rok 478 522 202,52 96 910 275
Il rok 501 682 202,52 101 600 639

Zrédio: opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ.

Ograniczenia prognozy

o Prognoza ma charakter statystyczny i opiera sie na zatozeniu kontynuacji dotychczasowego trendu
obserwowanego w danych historycznych.

o W analizie nie uwzgledniono potencjalnych zmian organizacyjnych, finansowych lub epidemiologicznych
w systemie ochrony zdrowia, ktére mogtyby wpltyngé na liczbe realizowanych $wiadczen.

o Prognoza nie zostata zwalidowana przy wykorzystaniu altermatywnych metod estymacji ani niezaleznych zrédet

danych.

o W analizie nie modelowano potencjalnego wptywu wdrozenia programu badan przesiewowych na dalszg
Sciezke diagnostyczno-terapeutyczng pacjentdw ani na koszty leczenia powiktan okulistycznych cukrzycy.
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7.1. Wyniki w ramach przegladu systematycznego

W celu odnalezienia analiz ekonomicznych dotyczacych badania dna oka za pomocg funduskamery z oceng
przesiewowa przez diabetologa lub okuliste lub przy pomocy oprogramowania sztucznej inteligencji (Al) przeprowadzono
systematyczny przeglad literatury naukowej. Wyszukiwanie zostato przeprowadzone réwnolegle z przeglagdem badan
klinicznych opisanym w niniejszym raporcie. Zastosowana strategia wyszukiwania nie ograniczata odnalezienia analiz
ekonomicznych. W ponizszej tabeli przedstawiono kryteria wigczenia zastosowane w analizie:

Tabela 16 Kryteria selekcji badan

Kategoria Kryteria wigczenia Kryteria wykluczenia
Populacja Pacjenci z cukrzyca (ICD-10: E10.1-9, E11.1-9, E13.1-9, | Inne niz okreSlone w kryterium wiaczenia
E14.1-9) lub pacjenci poddani badaniom przesiewowym w
kierunku retinopatii cukrzycowej
Interwencja Badanie dna oka za pomocg funduskamery z oceng | Badanie nieprzeprowadzone przez okuliste lub diabetologa lub
przesiewowg przez diabetologa lub okuliste lub przy pomocy | nieocenione przy pomocy Al
oprogramowania sztucznej inteligencji (Al)
Komparator | o Badanie za pomoca oftalmoskopu; Inne niz okreslone w kryterium wigczenia
o Badanie przeprowadzone przez innego niz okresleni
w kryteriach wigczenia specjaliste;
o W przypadku gdy interwencje stanowitoby badanie
funduskamera z oceng przy pomocy Al, komparatorem
bytaby ocena obrazu przez diabetologa lub okuliste.
Punkty Punkty koncowe dot. koszt-efektywnoSci analizowanej | Inne niz okreSlone w kryterium wigczenia
koncowe interwencji.
Rodzaj Badania dotyczace optacalnosci analizowanej interwencii. Nie wigczano publikacji dostepnych wylgcznie w postaci
badan abstraktow konferencyjnych.

Zrédfo: opracowanie wiasne AOTMIT

W ramach przegladu odnaleziono jedno badanie pierwotne Lairson 1992, ktérego celem byto poréwnanie kosztéw miedzy
badaniem dna oka funduskamerg a oftalmoskopia wykonywang przez okuliste lub technika, w diagnostyce
nieproliferacyjnej i proliferacyjnej retinopatii cukrzycowej. Szczegotowa charakterystyka ww. publikacji znajduje sie
w rozdziale Zafgczniki. W ponizszej tabeli znajduja sie wyniki w zakresie kosztéw.

Tabela 17 Charakterystyka oraz wyniki przedstawione w publikacji Lairson 1992

retinopatii.
o W badaniu oceniano cztery strategie:

- Funduskamera z rozszerzeniem Zrenic
(z ocenag Fundus Photograph Reading Center)

- Funduskamera bez rozszerzenia Zrenic
(z oceng Fundus Photograph Reading Center)

- Oftalmoskopia z oceng okulisty

- Oftalmoskopia z oceng technika (Physician
Assistant/ Nurse Practitioner)

* Koszt za 10s. = koszt catkowity z perspektywy systemw/ liczba wykonanych badari

Badanie Metodyka badania Wyniki i wnioski
Lairson 1992 Cel: okreslenie, ktora z metod przesiewowych

stosowanych w wykrywaniu retinopatii cukrzycowej Tabela 2. Koszty systemowe -

generuje najnizsze koszty. Metoda taczny koszt dla Koszt badania

Metodyka: przesiewowa systemu zalos”

o Badaniem objeto 352 pacjentow uczeszczajacych Funduskamera z 39 504 USD 116 USD
do dwoch réznych osrodkow, na poziomie opieki|| rozszerzeniem zrenic (146 168 PLN**) (429 PLN**)
ambulatoryjnej. Funduskamera bez 40999 USD 113 USD

o  Analize kosztow przeprowadzono z perspektywy rozszerzenia zrenic (151 696 PLN**) (420 PLN**)
ptatnika opieki zdrowotnej, biorac pod uwage (|~ Sraimoskopi

N SR pia z oceng 21733 USD 62 USD

koszty bezposrednie i poSrednie. okulisty (80 414 PLN™) (231 PLN")

o W badaniu zastosowano model analizy koszi- -

- N o - Oftalmoskopia z oceng 5528 USD 32USD
efektywnos¢, w ktorym efektywnoscia byta liczba technika (20 455 PLN") (120 PLN™)
wykrytych prawdziwie dodatnich przypadkow |L——

Wyjasnienie:

Tabela 3.Efektywnos¢ kosztowa

. Efektywnosc¢

Metoda przesiewowa e e
Funduskamera z rozszerzeniem zZrenic usD

(2527 PLN**)
PN 877 USD

Funduskamera bez rozszerzenia Zrenic (3244 PLN")
) . 905 USD

Oftaimoskopia z oceng okulisty (3348 PLN")
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Badanie Metodyka badania Wyniki i wnioski
Tabela 1. Dane wyjsciowe Oftalmoskopia z oceng technika 1842 US[')'
Prawdziwie (6815 PLN*™)
Metoda Liczba wykryte Wyjasnienie:
B wykonanych przypadki * Efektywnosc kosztowa = koszt cafikowity z perspektywy systemuw/ liczba wykrytych
przesiewowa badan choroby (True || przypadkow TRUE POSITIVE
Positive) o
Funduskamera z Winoski- . ) A ]
rozszerzeniem 351 45 o Badanie oftalmoskopem z ocena technika, wykonano Srednio
Zrenic mniej razy, co bezposrednio przekiada sie na najmniejsze koszty
Funduskamera w analizie porownawczej:
bez rozszerzenia Sl 60 - 20tys. PLN u platnika w systemie,
- - 120 PLN za 1 osobe.
Oftal ki . . 3
oci,’.'?;ﬂ.‘-.’;?f 347 24 o Roznica kosztow miedzy grupa badang funduskamerg
- a oftalmoskopem wynika z wiekszej liczby badan, nie z ich
Oftalmoskopia z 172 3 5
ocenga technika rodzaju.

o Koszty dla ptatnka zarowno ogotem jak i w przeliczeniu na
1 osobe byly wyzsze w grupie badanej metoda funduskamera
zodwrotng zaleznoScia w przypadku uzytecznosci. Koszty
te wynosza odpowiednio ok. 146 tys. PLN dla systemu vs 2 tys.
PLN za efektywnos¢ badania.

Zrédfo: opracowanie wiasne AOTMIT

* Z uwagi na rok publikacji, w celu urealnienia wartosci kosztow, wszystkie koszty podane w publikacji przeliczono do wartosci z 2026 r.
z uwzglednieniem inflacji w latach 1992—2026, na podstawie danych NBP®

“*Wedfug Sredniego kursu walut NBP z dnia 09.03.2026 r. (1 USD= 3,70 PLN) ®

Podsumowujac, analiza publikacji Lairson 1992, ktdrej celem byto poréwnanie kosztéw badania dna oka przy uzyciu
funduskamery oraz oftalmoskopii wykonywanej przez okuliste lub technika w diagnostyce nieproliferacyjnej
i proliferacyjnej retinopatii cukrzycowej (DR), wskazuje na réznice w kosztach poszczegolnych metod przesiewowych,
zalezne od przyjetej perspektywy oraz punktu koricowego analizy.

Caftkowite koszty systemowe byly najwyzsze w przypadku wykorzystania funduskamery (zaréwno z rozszerzeniem
Zrenic, jak i bez), co wynikato giéwnie z wysokich kosztéw bezposrednich i posrednich:

o dla metody z rozszerzeniem zrenic —151 696 PLN;

o dla metody bez rozszerzania zrenic —146 168 PLN;

o dla badania okulistycznego — 80 414 PLN,;

o dlaoceny wykonywanej przez technika — 20 455 PLN.

W analizie Lairson 1992 wskazano, ze obserwowane réznice wynikaty przede wszystkim z kosztéw kapitatowych, a nie
z czasochtonnosci samych badan ani z wykorzystania zasobéw ludzkich.

Pomimo najwyzszych kosztéw catkowitych metoda z wykorzystaniem funduskamery z rozszerzeniem Zrenic okazata sie
najbardziej optacalna w przeliczeniu na wykryty przypadek retinopatii (2 527 PLN), co wynikato z wiekszej liczby
prawdziwie wykrytych przypadkéw w poréwnaniu z pozostatymi metodami. Najwyzszy koszt przypadajacy na wykryty
przypadek odnotowano w badaniu wykonywanym przez technika — 6 815 PLN. Roéznice te byly istotne statystycznie
(p < 0,002 oraz p < 0,0001) dla poréwnan z metodami alternatywnymi.

7.2. Wyniki w ramach niesystematycznego przegladu publikacji

W ramach prac analitycznych nad ocena efektywnosci kosztowej badania dna oka funduskamera, przeprowadzono
dodatkowe wyszukiwanie niesystematyczne informacji z innych zrédet poprzez analize literatury naukowej oraz publikacji
odnalezionych w dostepnych bazach danych, z zastosowaniem nastepujacych stéw kluczowych: diabetic retinopathy,
screening, cost-effectiveness, economic evaluation. Kryterium selekcji badan przyjeto z przegladu systematycznego.

W ramach uzupetniajgcego przegladu nie odnaleziono publikacji z analizami ekonomicznymi spetiajgcymi wszystkie
przyjete kryteria wigczenia. W zwigzku z tym, do niniejszego opracowania wigczono nastepujace publikacje:

8 Miary i szeregi czasowe inflacji bazowej, NBP, Zrodfo: https//nbp pl/statystyka-i-sprawozdawczosc/inflacia-bazowa/ [dostep:06.03.2026. ]
® Narodowy Bank Polski, Tabela nr 046/A/NBP/2026 z dnia 2026-03-09, hitps://nbp pl/statystyka-i- sprawozdawczosc/kursy/tabela-a/ [dostep: 06.03.2026]
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o jeden przeglad systematyczny Andayani 2025, w ktérym oceniono koszt-efektywnos¢ i koszt uzytecznosé metod
przesiewowych kierunku retinopatii cukrzycowej w krajach o niskich i $rednich dochodach, ze szczegélnym
uwzglednieniem Al i telemedycyny jako alternatywy dla standardowej opieki oraz

o jedno badanie pierwotne Karabeg 2024, w ktérych przeprowadzono pilotazowe badanie analizy kosztéw w celu
wykrycia DR w kohorcie kobiet z mniejszosci etnicznych z cukrzyca (DM) w Oslo w Norwegii, gdzie czesto$é
wystepowania cukrzycy (DM) jest najwyzsza w kraju, z wykorzystaniem zaréwno oceny manualnej
(okulistyczneyj), jak i przy pomocy Al.

Szczegdtowa charakterystyka ww. badan znajduje sie w rozdziale Zafgczniki. Ponizej przedstawiono wyniki wigczonych
do analizy publikaciji.

Tabela 18. Wyniki badan wiaczonych do analizy ekonomicznej

Badanie Metodyka badania Wyniki i wnioski
Andayani Cel: ocena ekonomiczna strategii badan | Wyniki
2025 przesiewowych w  kierunku  retinopatii| Tabela 4. Wyniki przedstawione w analizowanych badaniach wiaczonych do PS

CUklZYCf’Wi?l w krajach TOZWIJ?JQCVm si¢| Andayani 2025

oraz okreslenie oplacalnosci - sztuczne)|gypiaca Koszt™ ICER ICUR QALY

inteligencji i telemedycyny w poréwnaniu -

Przeglad ze standardowa opieka. Lin 2023 Al: 11 775,14 PLN 944754 PLN 56 302,75 Al 6,748;
systematyczny ) (3182,47 USD); (2553,39 USD) PLN (5216,96 ocena

Metodvka: ocena personelu: USD) personelu:

o  Przeprowadzono przeglad 12081,87 PLN 6.753
systematyczny literatury i (3265,37 USD)
uwzgledniono badania, ktore Li 2023 AL 19 1734 PLN Al vs brak badania: Nd AL 17,17,
dotyczyly pacjentow z cukrzyca typu (5182 USD); 5771526 PLN Okulista:

1 lub typu 2. okulista: 26 836,1 (15 598,72 USD) 16,86;

o Wyniki przedstawiono w PLN (7253 USD) Brak badania:
nastepujacych kategoriach: 16,83
I I B e L

- P 1 , ( ) 12,862; ocena
vwvyd(rjaazﬂ;m m int eﬁr;n g:z\z (4994 USD); ocena |  (perspektywa personelu:
¢ - personelu: $wiadczeniodawcy) 12,857
poréwnaniu ze standardowym 18 4889 PLN
lub istniejacym podejsciem, (4997 USD)
- latazycia skorygowane 0 jakoS¢ |[* Huang ALL666,70PLN | Al vs brak badania: Nd Al: 16,76;
zycia (QALY), 2022 (180,19 USD); 409823 PLN okulista: 16,71;
- przyrostowy wspolczynnik okulista: 795,69 (1107,63 USD) brak badania:
efektywnosci kosztowej (ICER), PLN (215,05 USD) 16,59
- ros Wwspo nnik Zhang Telemedycyna: Nd Telemedycyna | Telemedycyna:
gzytyeczr;t.ozl koszt@upg&zij). 2022 870,61 PLN  Vsopieka | 12,11, opieka
(235,30 USD); Srodowiskowa: | Srodowiskowa:

o Dane finansowe w artykutach zostaty opieka 448414 PLN 12,106
przeliczone na dolary amerykanskie Srodowiskowa: (1211,93
na podstawie roku publikacji. 844,93 PLN USD)

(228,36 USD)
Ben 2020 Badania oparte o Teleokulistyka vs Nd Badania oparte
skierowania: badania oparte o 0 skierowania:
3111,7 PLN (841 skierowania: 10,136;
USD); 793465 PLN teleokulistyka:
teleokulistyka: (21445 USD) 10,178
64528 PLN (1744
USD)
Rachapelle | Brak badan: 0 PLN Raz w zyciu4 884 Nd Brak badan:
2013 (0 USD); co 5 lat: PLN (1320 USD); 12,672; co rok:
116,18 PLN (31,4 co5lat 74999 12,719; codwa
USD); co 2 lata: PLN (2027 USD); lata: 12,706; co
248,64 PLN (67,2 co rok: 14 907,3 5lat 12,690
USD); co rok: PLN (4029 USD)
438 45PLN (1185
UsD)
_ (perspektywa
Swiadczeniodawcy)
Whioski: W badaniach stwierdzono, ze strategie badan przesiewowych oparte
na sztucznej inteligencji i telemedycynie sa optacalne, chociaz stopien korzysci
ekonomicznych réznit sie w zaleznosci od modelu, warunkow i przyjetych zatozen.
Niniejszy przeglad potwierdza optacalnosc i wykonalno$¢ badan przesiewowych
w kierunku retinopatii cukrzycowej opartych na sztucznej inteligencji
1 telemedycynie w krajach rozwijajacych sie. Chociaz wiekszos¢ strategii okazata
sie ekonomicznie optacalna, oszczednosci kosztéw i korzySci zdrowotne byly
zroznicowane. Czestotliwos¢ badan przesiewowych i przestrzeganie zalecen przez
pacjentow byly kluczowymi czynnikami wplywajacymi na pomysine wdrozenie.
Karabeg 2024 |Cel:  przeprowadzenie  pilotazowego niki:
badania analizy kosztow w celu wykrycia
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Badanie Metodyka badania Wyniki i wnioski

DR w kohorcie kobiet z mniejszoscilo  Koszty badan przesiewowych przeprowadzonych przez personel na pacjenta byly
etnicznych z cukrzycg (DM) w Oslo w wyzsze (607 PLN**, 164 USD) niz w przypadku badan przesiewowych
Norwegii, gdzie czestoS¢ wystepowania wykonywanych przy uzyciu sztucznej inteligencji (122 PLN**, 33 USD), stad
cukrzycy (DM) jest najwyzsza w kraju, z calkowite koszty badan przesiewowych wykonywanych przez cziowieka/recznie
wykorzystaniem zarowno oceny manualnej byly podobnie wyzsze (1010 PLN**, 273 USD) niz w przypadku badan

(okulistycznej), jak i autonomicznej (Al). przesiewowych wykonywanych przy uzyciu sztucznej inteligencji (485 PLN**,131
Metodyka: USD) na poczatku badania.

Aby oszacowa¢ bezposrednie koszty dlajo W konsekwencji roznica w kosztach na pacjenta w przypadku badan
pacientow poddawanych manualnym przesiewowych wykonywanych przy uzyciu sztucznej inteligencji w porownaniu z

badaniom przesiewowym, badaniami personelu byta nizsza o 529 PLN** (143 USD).
wykorzystaliSmy wagi grupy zwigzanej z|o  Biorac pod uwage szacunkowe koszty leczenia pacjentow z cukrzycg w tym
diagnozg (ang. diagnosis-related group, badaniu, w rozszerzonej perspektywie opieki zdrowotnej, catkowite koszty badan

DRG) dla kodu fotografii dna oka, ktory przesiewowych w danym okresie wynioslyby 33333 PLN** (9009 USD)
obejmuje badanie przesiewowe (607 w przypadku badan przesiewowych wykonywanych przez czlowieka i 15995
PLN**; 164 USD). PLN** (4323 USD) w przypadku badan przesiewowych wykonywanych przy
Koszty badan przesiewowych Al uzyciu sztucznej inteligencji.

porownano z kosztami stosowanymi w|o  Jesli polowa pacjentow z cukrzyca zostanie poddana badaniom przesiewowym
USA, ustalonymi w 2021 r. w ramach przy uzyciu ktorejkolwiek ze strategii, catkowite koszty wyniosa facznie 24 664
rzadowych programéw zdrowotnych (122 PLN** (6666 USD) na dana sesje badan przesiewowych.

PLN**, 33 USD). Whioski:

Posrednie  koszty opieki zdrowolnej|o  Badanie podkresla potencijal sztucznej inteligencji w rozwiazywaniu wyzwan,
uzyskano z bazy danych Norweskiej poparty analiza ekonomiczna. Nalezy uwzgledni¢ dalsze, dobrze zaprojektowane,

Agencji Lekow (NOMA 2022). wieloosrodkowe badania z wigksza proba i zréznicowanym pochodzeniem
Uwzgledniono rowniez S$rednie koszty etnicznym, aby ulepszy¢ wyniki badania, przezwyciezy¢ blad selekdji
transportu na podréz (270 PLN**, 73 USD) 1 podejmowac Swiadome decyzje dotyczace strategii opieki zdrowotnej w zakresie
i koszt czasu pacjenta na godzine (89 badan przesiewowych DR.

PLN™, 24 USD). o Wplyw réznych kosztéw na catkowita réznice kosztow z perspektywy rozszerzonej

Calkowity koszt na pacjenta obliczono, opieki zdrowotnej pokazatl, ze oszczednosci kosztow zmniejszyly sie niemal do
dodajac oszacowane wartoSci kosztow rownych wartoSci kosztow recznego badania przesiewowego na poziomie
DRG (badanie przesiewowe wyjSciowym lub wyzszym.

manualne/okulistyczne lub Al) do kosztow
transportu i kosztow czasu pacjentow.
Zalozono, ze koszt lekarza lub pielegniarki
przeprowadzajacej ocene jest taki sam,
wiec wylgczono te koszty z obliczen.
Oszacowano koszty, ktore mozna
zrealizowac dla badan przesiewowych Al

w Jjednokierunkowej analizie
deterministycznej, aby ustali¢
uwzglednienie innych czynnikow lub
uwarunkowan geograficznych.

W dwukierunkowej analizie wrazliwosci
uwzgledniono zakres czasu pacjenta dla
manualnych badan przesiewowych i
kosztow Al. Ponadto, w dwukierunkowej
analizie wrazliwoSci oszacowano zakres
wartosci czasu pacjenta korzystajacego z
Al oraz kosztow badan przesiewowych Al.

*Wedlug sSredniego kursu walut NBP z dnia 09.03.2026 r. (1 USD= 3,70 PLN) *°
Zrédfo: opracowanie wiasne AOTMIT.

Podsumowujac, na podstawie przegladu systematycznego Andayani 2025, w ktérym analizowano wyniki dotyczace
optacalnosci zastosowania sztucznej inteligencji i telemedycyny w poréwnaniu ze standardowag opiekg w wykrywaniu
retinopatii cukrzycowej z siedmiu publikacji, mozna stwierdzi¢, iz strategie badan przesiewowych oparte na sztucznej
inteligencji i telemedycynie sa oplacalne, chociaz stopien korzysci ekonomicznych rézni sie w zaleznosci od modelu,
warunkéw i przyjetych zatozen.

W badaniu Lin 2023 wskazano, iz koszt na uczestnika w badaniu przesiewowym ocenionym przez Al wynidst 11 775 PLN
w poréwnaniu z ocena dokonang przez personel, ktéra wyniosta 12 082 PLN. W publikacji Li 2023 koszt oceny dokonany
przy pomocy Al wyniost 19 173,4 PLN, a przez okuliste — 26 836,1 PLN. W badaniu Srisubat 2023 ocena przeprowadzona
przy pomocy deep learning kosztowata 18 478 PLN, a ocena personelu dokonana przez personel: 18 489 PLN.
W publikacji Huang 2022 ocena z wykorzystaniem Al kosztowata 667 PLN, a dokonana przez okuliste — 796 PLN.
W badaniu Zhang 2022 koszt oceny badan w kierunku DR ocenionych przy pomocy telemedycyny wyniést 871 PLN,
aoceny dokonana w ramach opieki srodowiskowej — 845 PLN. W publikacji Ben 2020 koszt badan przesiewowych

1° Narodowy Bank Polski, Tabela nr 046/A/NBP/2026 z dnia 2026-03-09, https://nbp pl/statystvka-i-sprawozdawczosc/kursy/tabela-al [dostep: 06.03.2026]
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opartych o skierowania wyniost 3112 PLN, a teleokulistyki — 6453 PLN. W badaniu Rachapelle 2013 koszt wykonywania
badan przesiewowych przeprowadzanych co 5 lat wyniést 116 PLN, co 2 lata — 249 PLN, co rok — 438 PLN.

Wiekszos¢ strategii okazata sie ekonomicznie optacalna, oszczednosci kosztéw i korzysci zdrowotne byly zréznicowane,
co pokazujg ponizsze wyniki:

o

o

o

Lin 2023 — ICER: 9448 PLN, ICUR: 56 303 PLN, QALY: Al — 6,748; ocena personelu — 6,753;

Li 2023 — ICER: Al vs brak badania — 57 715, QALY: Al — 17,17; okulista — 16,86; brak badania — 16,83;
Srisubat 2023 — ICER: 59 274 PLN, QALY: deep learning: 12,862; ocena personelu: 12,857;

Huang 2022 — ICER: Al vs brak badania —4 098 PLN, QALY: Al — 16,76; okulista — 16 71; brak badania — 16,59;

Zhang 2022 — ICUR: telemedycyna vs opieka $rodowiskowa — 4 484,14 PLN, QALY: telemedycyna — 12 11;
opieka srodowiskowa — 12,106

Ben 2020 — ICER: teleokulistyka vs badania oparte o skierowania — 79 347 PLN, QALY: badania oparte
o skierowania — 10,136; teleokulistyka — 10,178;

Rachapelle 2013 — ICER: raz w zyciu —4 884 PLN, co 5 lat— 7 500 PLN, co rok: 14 907 PLN, QALY: brak badan
—12,672; co rok — 12,719; co dwa lata — 12,706; co 5 lat — 12,690.

Czestotliwos¢ badan przesiewowych i przestrzeganie zaleceh przez pacjentow byly kluczowymi czynnikami
wplywajgcymi na pomysine wdrozenie.

Na podstawie publikacji Karabeg 2024 mozna stwierdzi¢, iz koszty badan przesiewowych przeprowadzonych przez
personel na pacjenta byly wyzsze (607 PLN**, 164 USD) niz w przypadku badan przesiewowych wykonywanych przy
uzyciu sztucznej inteligencji (122 PLN**, 33 USD). W konsekwencji réznica w kosztach na pacjenta w przypadku badan
przesiewowych wykonywanych przy uzyciu sztucznej inteligencji w poréwnaniu z badaniami personelu byta nizsza o
529 PLN** (143 USD).

7.3. Ograniczenia analizy ekonomicznej

W toku przeprowadzonej analizy ekonomicznej zidentyfikowano nastepujgce ograniczenia:

o

W zwigzku z tym, iz badanie Lairson 1992 jest ponad 30-letnig publikacja, w celu urealnienia wartosci cenowych
zdecydowano sie na przeliczenie wszystkich warto$¢ podanych w ww. artykule zgodnie z ruchem inflacji od 1992
do 2026 roku wedtug danych NBP.

W niektérych badaniach analizowanych (Li 2023, Rachapelle 2013) we wtgczonym do niniejszego opracowania
przegladzie systematycznym Andayani 2025 komparator stanowit brak przeprowadzenia badania
przesiewowego.
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8. Rozwiazania organizacyjne i refundacyjne przyjete w innych
krajach

W niniejszym rozdziale przedstawiono rozwigzania organizacyjne dotyczace realizacji badan przesiewowych w kierunku
retinopatii cukrzycowej z wykorzystaniem funduskamery w wybranych krajach. W analizie uwzgledniono panstwa opisane
we wezesniejszym opracowaniu analitycznym AOTMIT nr DWSGIZS.422.4.2025 z dnia 07.01.2026 r., a takze dwa
dodatkowe kraje wigczone w ramach aktualizacji przegladu przeprowadzonego w dniach 23-25.02.2026 r. tacznie
do analizy wigczono 12 panstw: Czechy, Danie, Finlandie, Francje, Irlandie, Islandie, Niemcy, Norwegie, Portugalie,
Stowacje, Szwecje oraz Wielkg Brytanie.

Przeglad rozwiazan organizacyjnych w innych krajach wykazat, ze:

o badanie dna oka z wykorzystaniem fotografii cyfrowej stanowi element ogélnokrajowych programoéw
przesiewowych w kierunku retinopatii cukrzycowej w Danii, Irlandii, Islandii i Wielkiej Brytanii;

o we Francji, Portugalii i Szwecji badanie jest finansowane ze srodkéw publicznych i realizowane w ramach
rutynowej opieki nad pacjentami z cukrzyca, bez formalnego ogdlnokrajowego programu przesiewowego;

o W niektérych krajach badanie funkcjonuje jako odrebne $wiadczenie diagnostyczne ujete w katalogach
Swiadczen lub systemach refundacyjnych, realizowane w ramach opieki specjalistycznej (Francja, Czechy,
Stowacja). W Czechach $wiadczenie przypisane jest do poradni diabetologicznych, natomiast na Stowadji
do specjalistycznej opieki okulistycznej;

o w Niemczech procedura pozostaje w trakcie formalnej oceny na poziomie krajowym i jest obecnie realizowana
jedynie w wybranych regionach w ramach uméw regionalnych;

o ocena fotografii dna oka wykonywana jest przez lekarzy okulistéw lub odpowiednio przeszkolony inny personel
medyczny zgodnie ze standaryzowanymi kryteriami, m.in. w systemach badan funkcjonujgcych w Danii i Islandii;

o W Norwegii badania w kierunku retinopatii cukrzycowej realizowane sa w ramach standardowej opieki
okulistycznej finansowanej ze srodkéw publicznych, natomiast zastosowanie sztucznej inteligencji w analizie
zdje¢ dna oka byto poczatkowo oceniane w projektach pilotazowych i obecnie jest wdrazane regionalnie jako
narzedzie wspierajace diagnostyke.

Najwazniejsze informacje dotyczacych rozwiazan organizacyjnych w poszczegélnych krajach przedstawiono w tabeli
ponize;j.
Tabela 19. Rozwigzania organizacyjne dotyczace zasad finansowania badania dna oka z zastosowaniem
funduskamery

Kraj Rozwigzania organizacyjne
Czechy W czeskim systemie publicznego ubezpieczenia zdrowotnego, zarzadzanym m.in. przez VZP CR (VSeobecna zdravotni
pojistovna), funkcjonuja trzy oficjalne Swiadczenia dotyczace diagnostyki retinopatii cukrzycowej wykonywanej na podstawie
cyfrowych zdje¢ siatkowki. Sa one wymienione w aktualnym katalogu Swiadczen Ciselnik VYKONY, verze 01418 (platny
od 1. 3. 2024).
W katalogu znajdujq sie nastepujace procedury:

- 13117 Badanie retinopatii cukrzycowej z wykorzystaniem komputerowej analizy cyfrowych obrazéw siatkowki — wynik

pozytywny,

- 13118 — wynik negatywny,

- 13119 —wynik nie do oceny.
Procedury te sa zdefiniowane przez VZP jako $wiadczenia wykonywane na podstawie zarejestrowanych cyfrowych obrazow
dna oka, ktore muszg spelniaC okreslone parametry sprzetowe. W oficjainym dokumencie ,Informace o VZP vykonech”,
dotyczacym tych kodéw, wskazano wymagania dotyczace urzadzen stosowanych do wykonywania zdjec siatkowki. Dokument
okresla m.in. minimalne parametry techniczne oraz wymogi jakoSciowe materialu obrazowego.
W dokumentacji VZP wskazano rowniez, ze badanie w kodach 13117-13119 jest Swiadczeniem przypisanym do specjalizacji
103 — diabetologie, co oznacza, ze jest ono przeznaczone do realizacji w ambulatoryjnych poradniach diabetologicznych. Nie jest
ono przypisane do okulistyki.
Kazde ze Swiadczen moze by¢ wykazane raz w roku w odniesieniu do konkretnego pacjenta, co rowniez wynika z dokumentu
JInformace o VZP vykonech’.
Zgodnie z zakresem Swiadczenia, analiza cyfrowych zdjec siatkowki jest wykonywana w oparciu o zdjecia uzyskane za pomoca
urzadzenia rejestrujgcego obraz dna oka. Katalog VZP nie podaje nazwy konkretnego typu urzadzenia (np. funduskamera), ale
opis wymagan technicznych jest zgodny z parametrami, ktére spetniajg cyfrowe funduskamery stosowane w praktyce klinicznej.
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Dania

W Danii funkcjonuje zorganizowany system badan przesiewowych w kierunku retinopatii cukrzycowej, w ktorym podstawowg
metodg diagnostyczng jest fotografia dna oka. Badania realizowane sg w ramach ambulatoryjnej opieki okulistycznej oraz
placéwek szpitalnych, a ocena zdje¢ odbywa sie wedtug standaryzowanych kryteriow klasyfikaciji retinopatii. Czestotliwos¢
kontroli dostosowywana jest do stopnia zaawansowania zmian siatkéwkowych, co umozliwia racjonalne wykorzystanie zasobéw
specijalistycznych.
System finansowany jest w ramach publicznego systemu ochrony zdrowia i stanowi element standardowej opieki nad pacjentami
z cukrzyca. Organizacja programu opiera sie na modelu etapowej diagnostyki — w pierwszym etapie wykonywana jest fotografia
dna oka, natomiast pacjenci z nieprawidtowym wynikiem kierowani sg do dalszej diagnostyki okulistycznej.
Podstawowym narzedziem diagnostycznym w badaniach przesiewowych sg cyfrowe funduskamery umozliwiajgce
standaryzowane wykonywanie zdje¢ dna oka oraz archiwizacje obrazéw. W praktyce stosowane sg urzadzenia spetniajgce
minimalne wymagania techniczne obejmujace:
- cyfrowa rejestracje obrazéw dna oka (funduskamera typu digital),
- mozliwo$¢ wykonywania zdje¢ bez rozszerzenia zrenicy (non-mydriatic) lub po rozszerzeniu, w zaleznosci od lokalnych
procedur,
- minimalne pole widzenia wynoszace ok. 45° lub zastosowanie zdje¢ szerokokatnych obejmujgcych co najmniej 70°,
- minimalng rozdzielczo$¢ matrycy na poziomie =3 megapikseli, zapewniajagcg mozliwo$¢ oceny drobnych zmian
siatkdwkowych,
- wykonywanie standardowo co najmniej dwoch zdje¢ na kazde oko (obszar plamki i tarczy nerwu wzrokowego) lub
jednego zdjecia szerokokatnego,
- cyfrowa archiwizacje obrazéw umozliwiajgcg poréwnanie wynikow w czasie oraz zdalng ocene zdjec¢.
Istotnym elementem organizacyjnym programu jest zapewnienie standaryzacji procedur wykonywania zdje¢ oraz kontroli jakosci
obrazéw, co umozliwia wiarygodng ocene zmian siatkéwkowych i jednolita kwalifikacje pacjentéw do dalszego postepowania.

Finlandia

Badania dna oka z wykorzystaniem funduskamery sg czescig publicznie rekomendowanego programu przesiewowego
w Finlandii, szczegdlnie dla pacjentéw z cukrzyca.

Finlandia posiada wytyczne kliniczne okreslajgce czestotliwos¢ badan (co 2-3 lata lub czesciej w zaleznosci od stanu siatkowki).
Realizacja badarn odbywa sie¢ w ramach publicznych ustug zdrowotnych, realizowanych przez regionalne jednostki i szpitale,
najczesciej po skierowaniu od lekarza rodzinnego lub specjalisty.

Nie ma publicznie udostepnionego centralnego katalogu kodéw i taryf refundacyjnych dla tej procedury; badania dna oka
z wykorzystaniem funduskamery sg realizowane i finansowane w ramach publicznych ustug okulistycznych, finansowanych
z budzetéw regionalnych.

Francja

We Francji badania dna oka wykonywane przy uzyciu funduskamery sg czescig publicznego systemu ubezpieczenia
zdrowotnego Assurance Maladie. Procedury medyczne w systemie francuskim s3g klasyfikowane i finansowane w oparciu
o CCAM (Classification Commune des Actes Médicaux), czyli oficjalng, obowigzkowa klasyfikacje aktéw medycznych. Kazdej
procedurze przypisany jest kod CCAM, ktéry okresla zakres $wiadczenia, miejsce jego realizacji oraz podstawe finansowania.
W przypadku funduskamery najczesciej stosowane sg kody:

- BGQPO007 - kolorowa retinografia bez zastosowania srodka kontrastowego,

- BGQPO009 - retinografia w Swietle niebieskim z analizg wiokien optycznych.
Procedury te mogg by¢ realizowane zaréwno w ambulatoryjnej opiece okulistycznej, jak i w placowkach szpitalnych,
w zaleznosci od kontraktéw zawartych z Assurance Maladie.

W systemie francuskim przewidziano réwniez model wspétpracy miedzy ortoptystami a okulistami, w ktérym ortoptysta wykonuje
zdjecia dna oka, a okulista dokonuje ich analizy i podejmuje decyzje dotyczace dalszego leczenia. Takie rozwigzanie zwieksza
dostepnos¢ badania przy zachowaniu odpowiedniego nadzoru specjalistycznego.

Refundacja procedury odbywa sie w oparciu o kod CCAM i obowigzujace taryfy:
- BGQP007 — 19,58 EUR/ 82,43 PLN*,

- BGQP009 - 23,10 EUR/ 97,25 PLN*
*$redni kurs walut NBP wedfug stanu na dzien 25.02.2026 r. (1 EUR= 4,21 z{)

Irlandia

W Irlandii badanie dna oka z wykorzystaniem fotografii cyfrowej (funduskamera) jest integralnym elementem publicznego
programu przesiewowego Diabetic RetinaScreen, skierowanego do osdéb z cukrzyca typu 1i2 w wieku od 12 lat wzwyz. Program
ten jest finansowany przez Health Service Executive (HSE) i National Screening Service i jest bezptatny dla pacjentéw objetych
ubezpieczeniem zdrowotnym.

W ramach programu pacjenci sg rejestrowani w centralnym systemie, ktory pozwala na automatyczne zapraszanie ich
na badania. Fotografia dna oka umozliwia tworzenie petnej dokumentacji obrazowej siatkdwki, co pozwala na monitorowanie
zmian retinopatycznych w czasie i wczesne wykrycie retinopatii cukrzycowej. Badania przeprowadzane sg zwykle raz w roku,
a w przypadku oséb, u ktorych w dwach kolejnych badaniach nie stwierdzono zmian, nastepne badanie moze by¢ wykonane co
dwa lata.

Islandia

W Islandii funkcjonuje ogdlnokrajowy, zorganizowany program badan przesiewowych w kierunku retinopatii cukrzycowej,
obejmujacy pacjentéw z cukrzyca typu 1i 2. Program zostat wdrozony jako element publicznego systemu opieki zdrowotnej i jest
czesto wskazywany jako jeden z najwczesniejszych europejskich modeli populacyjnego screeningu retinopatii.

Program opiera sie na centralnie koordynowanym systemie badan przesiewowych, w ktorym:

- podstawowg metodg diagnostyczng jest fotografia dna oka,
- zdjecia wykonywane sg w ramach zaplanowanych wizyt screeningowych,
- obrazy podlegajg standaryzowanej ocenie (gradingowi) wedtug jednolitych kryteriéw,
- pacjenci z wykrytymi zmianami kierowani sg do dalszej diagnostyki i leczenia okulistycznego.
Czestotliwos¢ badan dostosowywana jest do stopnia zaawansowania zmian siatkéwkowych oraz poziomu ryzyka
progresji choroby.
W islandzkim programie badan przesiewowych ocena fotografii dna oka wykonywana byta przez przeszkolony personel
medycznych oraz lekarzy okulistéw, zgodnie ze standaryzowanymi kryteriami klasyfikacji retinopatii.
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Badania przesiewowe realizowane sg w ramach publicznie finansowanego systemu ochrony zdrowia jako cze$¢ rutynowej
opieki nad pacjentami z cukrzyca.

Program zaktada wykonywanie standaryzowanych zdje¢ obu oczu oraz ich archiwizacje, co pozwala na poréwnywanie wynikow
w kolejnych latach i ocene progres;ji choroby.

Niemcy

Procedura obrazowania dna oka z wykorzystaniem funduskamery w Niemczech funkcjonuje pod oficjalng nazwa
+Fundusfotografie zur Diagnostik der diabetischen Retinopathie (§ 135 SGB V). Jest ujeta w dokumentach Gemeinsamer
Bundesausschuss (G-BA) jako metoda podlegajgca formalnej ocenie w ramach procesu ,Methodenbewertung”. Postepowanie
zostato rozpoczete decyzjg ,Einleitung des Beratungsverfahrens” z dnia 17 lipca 2025 r., opublikowang przez G-BA wraz z kartg
metody zawierajgcq opis technologii, wskazania oraz podstawe prawng zastosowania.

Na poziomie federalnym procedura nie jest obecnie wpisana do katalogu EBM (Einheitlicher Bewertungsmal3stab). W katalogu
tym nie ma kodu odpowiadajgcego fundusfotografii, a metoda nie zostata jeszcze przyjeta jako $wiadczenie ogdélnokrajowo
finansowane w ramach ambulatoryjnego systemu ustawowego ubezpieczenia zdrowotnego.

Fundusfotografia jest realizowana w wybranych regionach w ramach uméw regionalnych finansowanych poza EBM,
zawieranych pomiedzy kasami chorych a regionalnymi izbami lekarskimi. W landzie Brema funkcjonuje program
.Netzhautfotografie” uzgodniony miedzy Kassenarztliche Vereinigung Bremen (KVHB) a AOK Bremen/Bremerhaven.
Dokumenty tego programu precyzujg zakres $wiadczenia, wymagania dotyczace aparatury oraz zasady jego finansowania
i rozliczania.

Procedura jest obecna zaréwno w procesie oceny na poziomie krajowym, jak i w praktyce klinicznej w wybranych regionach,
gdzie funkcjonuje w ramach odrebnych uméw finansowanych poza katalogiem EBM.

Norwegia

W Norwegii nie funkcjonuje w petni zorganizowany ogélnokrajowy program populacyjnych badan przesiewowych w kierunku
retinopatii cukrzycowej. Diagnostyka realizowana jest przede wszystkim w ramach rutynowej opieki okulistycznej, na podstawie
skierowania od lekarza podstawowej opieki zdrowotnej lub diabetologa, bez centralnego systemu zapraszania pacjentéw na
badania.

W ostatnich latach prowadzone byly projekty pilotazowe majgce na celu ocene mozliwosci wdrozenia bardziej zorganizowanego
modelu badan przesiewowych. Przyktadem jest pilotaz realizowany w regionie Oslo, w ktérym analizowano czesto$¢
wystepowania retinopatii cukrzycowej oraz organizacyjne aspekty wdrozenia badan przesiewowych w populacji pacjentéw
z cukrzyca.

Podstawowag metodg diagnostyczng stosowang w badaniach jest fotografia dna oka wykonywana przy uzyciu cyfrowych
funduskamer. Obrazy moga by¢ archiwizowane w systemach informatycznych oraz oceniane przez specjalistow w dziedzinie
okulistyki.

W ostatnich latach prowadzone byly projekty pilotazowe majgce na celu ocene mozliwosci wdrozenia bardziej zorganizowanego
modelu badan przesiewowych oraz wykorzystania sztucznej inteligencji w analizie obrazéw dna oka. Przykladem jest pilotaz
realizowany w regionie Oslo przez osrodki akademickie i szpitale uniwersyteckie, w ktérym oceniano doktadno$¢ algorytméw Al
w wykrywaniu retinopatii cukrzycowej na podstawie zdje¢ z funduskamery. Na podstawie wynikow badan pilotazowych
rozpoczeto wdrazanie systemoéw sztucznej inteligencji w praktyce klinicznej w najwiekszym regionie zdrowotnym kraju — South-
Eastern Norway Regional Health Authority. System Al wykorzystywany jest do automatycznej analizy zdje¢ dna oka w celu
identyfikacji pacjentéw wymagajacych dalszej diagnostyki okulistycznej. Rozwigzanie to ma na celu zwiekszenie dostepnosci
badan przesiewowych oraz usprawnienie procesu diagnostycznego w populacji pacjentéw z cukrzyca.

Portugalia

W Portugalii badanie dna oka z zastosowaniem funduskamery (retinografii) jest $wiadczeniem finansowanym ze $rodkéw
publicznych w ramach Servico Nacional de Saude (SNS). Zgodnie z oficjalnymi wytycznymi Diregdo-Geral da Saude (DGS),
retinografia stanowi element obowigzkowych procedur diagnostycznych i monitorujgcych w opiece nad pacjentami z cukrzycg
i jest wigczona do publicznego programu prewenc;ji i kontroli retinopatii diabetyczne;.

Swiadczenie to jest realizowane i finansowane jako cze$é pakietu ustug zdrowotnych SNS, bez odrebnych optat dla pacjenta,
a jego koszty sg pokrywane z budzetu przeznaczonego na programy diabetologiczne i okulistyczne.

Organizacja i finansowanie retinografii odbywa sie w ramach regionalnych struktur SNS, obejmujgcych wykonywanie badania,
przesytanie obrazéw oraz ich ocene w osrodkach referencyjnych, zgodnie z wytycznymi i strategiami publicznego systemu opieki
zdrowotnej.

Stowacja

W stowackim systemie publicznego ubezpieczenia zdrowotnego, swiadczenia okulistyczne sg regulowane przez Veobecna
zdravotna poistovia (VSZP) oraz Ministerstwo zdrowia SR. W oficjalnym dokumencie VSZP zatytutowanym ,Revizne pravidla
— Oftalmologia” znajduja sie wpisy dotyczace badania tylnego segmentu oka przy uzyciu fotografii dokumentacyjnej.

W wykazie $wiadczen okulistycznych wyrézniono procedure o kodzie 1246a, nazwang ,Fotodokumentacia oéného pozadia”,
ktdra obejmuje rejestracje obrazu tylnego segmentu oka.

W dokumencie VSZP okreslono ograniczenia dotyczace czestotliwosci wykonywania procedury, wskazujac, ze kazdy pacjent
moze zostac objety Swiadczeniem maksymalnie raz w okreslonym okresie rozliczeniowym

Procedura 1246a jest przypisana do specjalistycznej ambulatoryjnej opieki okulistycznej (stow. odborna ambulantna starostlivost
/ oftalmoldgia). Oznacza to, ze badanie moze by¢ wykonane wytgcznie w placéwkach kontraktujgcych z VSZP, ktére posiadaja
odpowiednie kwalifikacje i wyposazenie.

W dokumencie nie okreslono rodzaju urzgdzenia stosowanego do wykonania procedury; przyjmuje sie jednak, ze Swiadczenie
realizowane jest z wykorzystaniem funduskamer lub innych urzadzen umozliwiajgcych rejestracje obrazu tylnego segmentu oka
i wykonanie petnej dokumentaciji fotograficznej siatkowki.

Szwecja

W Szwecji zasady organizaciji i finansowania badan okulistycznych sg okreslane na poziomie regionéw, ktére publikujg wiasne
taryfy Swiadczen oraz warunki realizacji ustug medycznych. W oficjalnych cennikach i dokumentach kontraktowych
poszczegdlnych regiondw dgonbottenfotografering (fotografia dna oka) wystepuje jako samodzielna pozycja refundowana,
posiadajgca okreslong stawke finansowania. Procedura ta jest klasyfikowana jako element $wiadczen okulistycznych
realizowanych w ramach systemu publicznej opieki zdrowotne;.

Dokumenty publikowane przez Region Jonkdpings lan oraz Sjukvardsregion Mellansverige potwierdzaja,
ze dgonbottenfotografering jest ujeta w katalogach swiadczen jako osobna ustuga; obejmuje wykonanie cyfrowej fotografii dna
oka i analize obrazu zgodnie ze standardami obowigzujgcymi w opiece okulistycznej i diabetologicznej. Procedura ta figuruje
w oficjalnych wykazach jako $wiadczenie rozliczane wedtug okreslonej stawki za wykonanie badania.
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Stawki réznig sie pomiedzy regionami i podlegajg corocznym aktualizacjom w ramach publikowanych taryf (np. 715-740 SEK /
278,85-288,60 PLN*w Region Jonkdpings 1an oraz 779 SEK / 303,81 PLN* w Sjukvardsregion Mellansverige)
*$redni kurs walut NBP wedfug stanu na dzien 25.02.2026 r. (1 SEK=0,39 zf)

Wielka W Wielkiej Brytanii badanie dna oka z wykorzystaniem fotografii cyfrowej stanowi centralny element NHS Diabetic Eye Screening
Brytana Programme (DESP) — ogdlnokrajowego programu przesiewowego skierowanego do 0s6b z cukrzycg w wieku 12 lat i starszych.
Program jest w peini finansowany publicznie w ramach National Health Service (NHS) i obejmuje Anglie, a odpowiedniki
programoéw dziatajg rowniez w Szkociji, Walii i Ilandii Pétnocnej.

W ramach DESP pacjenci sg systematycznie zapraszani do badan, ktére polegaja na wykonaniu cyfrowych zdje¢ tylnego
odcinka oka, pozwalajgcych na wczesne wykrycie retinopatii cukrzycowej. Program prowadzi réwniez centralny rejestr pacjentéw
z cukrzyca, co umozliwia monitorowanie historii badan i planowanie kolejnych wizyt. Standardowy interwat badarn wynosi raz
w roku, a w przypadku pacjentéw, u ktérych w dwéch kolejnych badaniach nie wykryto zmian, kolejne badanie moze zosta¢
zaplanowane co dwa lata.

Zrédfo: opracowanie wiasne AOTMIT.
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Zataczniki

Zalacznik 1. Strategia wyszukiwania publikacji

DWSGiZS.4100.2.2026

Tabela 20. Strategia wyszukiwania w bazie Medline via PubMed (data wyszukiwania: 23.02.2025 r.)

Liczba
Lp. Kwerenda rekordé

#13 Search: (fundus photography[Title/Abstract]) AND ((((Artificial intelligence[Title/Abstract]) OR (Al[Titie/Abstract])) OR
(((Ophthalmologist[ Title/Abstract]) OR ("Ophthalmologists"[Mesh])) OR (eye doctor{Title/Abstract]))) OR 392
((diabetologist{ Title/Abstract]) OR (diabetes specialist[Title/Abstract])))

#12 Search: (((Artificial intelligence[Title/Abstract]) OR (Al[Title/Abstract])) OR (((Ophthalmologist[Title/Abstract]) OR
("Ophthalmologists"[Mesh])) OR (eye doctor{Title/Abstract]))) OR ((diabetologist[Title/Abstract]) OR (diabetes 172,376
specialist[ Title/Abstract]))

#11 Search: (diabetologist[Title/Abstract]) OR (diabetes specialist[Title/Abstract]) 902

#10 Search: ((Ophthalmologist[ Title/Abstract]) OR ("Ophthalmologists"[Mesh])) OR (eye doctor{Title/Abstract]) 9,886

#9 Search: diabetes specialist[Title/Abstract] 405

#3 Search: diabetologist[Title/Abstract] 509

#7 Search: eye doctor{ Title/Abstract] 106

#6 Search: "Ophthalmologists"[Mesh] Sort by: Most Recent 1,203

#5 Search: Ophthalmologist[Title/Abstract] 8,925

#4 Search: (Artificial intelligence[Title/Abstract]) OR (Al[Title/Abstract]) 161,805

#3 Search: Al[Title/Abstract] 107,709

#2 Search: Artificial intelligence][Title/Abstract] 101,816

#1 Search: fundus photography[Title/Abstract] 5,595

Tabela 21. Strategia wyszukiwania w bazie The Cochrane Library (data wyszukiwania: 23.02.2025r.)

Lp. Kwerenda rell-(lm
#1 (fundus photography)-ti,ab,kw (Word variations have been searched) 794
#2 (Artificial intelligence)ti,ab,kw (Word variations have been searched) 3698
#3 (Al)-ti,ab,kw (Word variations have been searched) 10772
#4 #2 or#3 12519
#5 (Ophthalmologist)-ti,ab, kw (Word variations have been searched) 1210
#6 MeSH descriptor: [Ophthalmologists] explode all trees 23
#7 (eye doctor)ti,ab,kw (Word vanations have been searched) 642
#38 (diabetologist):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 140
#9 (diabetes specialist):ti,ab ,kw (Word variations have been searched) 1389
#10 #5 or #6 or #7 1812
#11 #8 or #9 1508
#12 #4 or #10 or #11 15745
#13 #1and #12 100

Tabela 22. Strategia wyszukiwania w bazie EMBASE via Ovid (data wyszukiwania: 23.02.2025r.)
Lp. Kwerenda Wyniki
1 fundus photography.ab kf kw.ti. 8081
2 Avrtificial intelligence.ab kf kwi ti. 118956
3 Al ab kf kw ti. 134562
4 20r3 196274
5 Ophthalmologist.ab kf kwti. 12368
6 exp ophthalmologist/ 14389
7 eye doctor.ab kf kw.ti. 208
8 diabetologist.ab kf kw ti. 1107
9 diabetes specialist.ab kf kw.ti. 1110
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Lp. Kwerenda Wyniki
10 S5or6or7 22356
1 8or9 2168
12 4or100r11 219966
13 1and 12 702

Zatacznik 2. Diagram selekcji badan

Medline (PubMed) EmBase (Ovid) CENTRAL Inne Zrodta
N =392 N =702 N =100 N=0

'

Po usunigciu duplikatéw, N = 820

y

Weryfikacja w oparciu o tytuly i abstrakty, N = 820 » Wykluczono, N = 802

A4

Weryfikacja w oparciu o pelne teksty, N =18 Wykluczono: N = 11

Niewtasciwy typ badania, N = 1
Niewtasciwa interwencja, N =5
Inne, N=5

A 4

Publikacje wiaczone do analizy, N=7 Publikacje z referencji, N=0
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Zatacznik 3. Publikacje wykluczone

DWSGIiZS.4100.2.2026

Publikacja Powod Komentarz

Ahsan 2014 Interwencja Interwencje stanowita bezposrednia oftalmoskopia.

Bawankar 2017 Interwencja W badaniu poréwnywano zdjecia dna oka bez rozszerzenia zrenicy
wykonane metoda jednopolowg z algorytmem z fotografia dna oka
Z rozszerzeniem Zrenicy.

Dunn 2022 Interwencja Celem badania bylo zbadanie wplywu wdrozenia fotografii dna oka bez
rozszerzania zrenicy na postepowanie z odpowiednimi pacjentami oddziatu
ratunkowego.

Griffith 1993 Interwencja Interwencje stanowita bezposrednia oftalmoskopia.

Ipp 2019 Typ badania Abstrakt konferencyjny

Ipp 2019a Inne Brak pelnego tekstu

Maguire 2015 Inne Brak pelnego tekstu

Moss 1985 Inne Brak pelnego tekstu

Ming 2021 Inne Brak pelnego tekstu

Tomic 2023 Interwencja W publikacji badano poréwnanie miedzy badaniami wykonanymi
za pomoca dwoch rodzajow kamer.

Yan 2023 Inne Brak pelnego tekstu

Zatacznik 4. Charakterystyka publikacji wigczonych do analizy klinicznej

Publikacja

Metodyka badania

| Populacja

Charakterystyka publikacji dotyczacych poréwnania wynikow z funduskamery z oftalmoskopia

Gajiwala 2022

Indie

Cel: poréwnanie fotografii dna oka bez rozszerzania zrenicy z oftalmoskopia
posrednig pod katem je] wykorzystania jako wykonalnej i logistycznie
wygodnej metody przesiewowej w kierunku retinopatii cukrzycowej u os6b
starszych, zamieszkujacych obszary wiejskie w zachodnich Indiach.

Rodzaj badania:

prospektywne,

jednoosrodkowe.

Interwencja: fotografia dna oka bez rozszerzenia zre.nicy oceniona przez
okuliste z przeszkoleniem w zakresie chorob siatkowki

Komparator: posrednia oftalmoskopia.

Populacja: populacja ogolna, n=7835
pacjentow (4255  kobiet, 3580
mezczyzn), w wieku powyzej 50 rz.

Chia 2004

Singapur

Cel: okreslenie doktadno$ci odczytu zdjecia siatkowki wykonanego aparatem
Polaroid w ramach programu fotografowania siatkwki u pacjentow z cukrzyca
w porownaniu z klinicznym badaniem dna oka w diagnostyce retinopatii
cukrzycowej.

Rodzaj badania:

prospektywne,

jednoosrodkowe.

Interwencja: zdjecia siatkowki pacjentow z cukrzyca przeanalizowane przez
okuliste.

Komparator: badanie okulistyczne, ktore skiadalo sie z badania ostrosci
wzroku, tonometni, biomikroskopii za pomocg lampy szczelinowej
1 oftalmoskopii posredniej.

Populacja: pacjenci z cukrzyca, n=39
pacjentow (17 mezczyzn, 22 kobiety),
Sredni wiek mezczyzn=62 4 lat (zakres:
43-76); Sredni wiek kobiet=612 lat
(zakres: 37-84)

Kinyoun 1992

Japonia

Cel: okreslenie doktadno$ci odczytu zdjecia siatkowki wykonanego aparatem
Polaroid w ramach programu fotografowania siatkowki u pacjentéw z cukrzyca
w porownaniu z klinicznym badaniem dna oka w diagnostyce retinopatii
cukrzycowej.

Rodzaj badania: jednoosrodkowe.

Interwencja: zdjecia siatkéwki pacjentow z cukrzyca przeanalizowane przez
okuliste z przeszkoleniem w chorobach siatkowki

Populacja: pacjenci z cukrzyca typu 2,
n=124, Sredni wiek=62 lat (zakres: 45—
74)
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Publikacja

Metodyka badania

Populacja

Komparator:  oftalmoskopia oceniona przez okuliste, okuliste
z przeszkoleniem w chorobach siatkowki, przeszkolonego innego

oceniajacego

Charakterystyka publikacji dotyczacych poréwnania wynikow z funduskamery ocenionych za pomoca Al z badaniami ocenionymi

przez okulistow

Guedes 2025

Hiszpania

Cel: ocena skutecznosci diagnostycznej i zgodnoSci systemu sztucznej
inteligencji w wykrywaniu retinopatii cukrzycowej poprzez poréwnanie jego
wynikow z ocenami okulistbw w regionalnym programie badan
przesiewowych.

Rodzaj badania:

prospektywne,

jednoosrodkowe.

Interwencja: fotografia dna oka bez rozszerzania zrenicy oceniona przez Al.

Komparator: fotografia dna oka bez rozszerzania zrenicy oceniona przez
okuliste.

Populacja: pacjenci z cukrzyca,
n=498; sredni wiek: 65,1+11,1

Karabeg 2025

Norwegia

Cel: ocena waznosci (dokiadnosci, czutoSci, swoistoSci) i wiarygodnosci
(zgodnosci miedzy oceniajacymi) automatycznej oceny opartej na sztucznej
inteligencji w poréwnaniu z konsensusem osiagnietym pomiedzy czionkami
multidyscyplinamego zespolu pracownikow stluzby zdrowia w ocenie
retinopatii cukrzycowej i cukrzycowego obrzeku plamki

Rodzaj badania: jednoosrodkowe.

Interwencja: automatyczna ocena Al w badaniach przesiewowych
przeprowadzonych za pomocg funduskamery w wykrywaniu retinopatii
cukrzycowej.

Komparator: ocena oparta na konsensusie zespolu multidyscyplinamego
w badaniach przesiewowych przeprowadzonych za pomocg funduskamery
w wykrywaniu retinopatii cukrzycowej.

Populacja: pacjenci z cukrzyca, n=128
(77 mezczyzn, 51 kobiet); Sredni wiek:
52,5 lat (IQR: 44,5-64,5, zakres: 18-89
lat)

Sin 2025

Czechy

Cel: poréwnanie ocen ogolnych okulistow, specjalistow od siatkowki i systemu
przesiewowego Al z klinicznym standardem referencyjnego trzyosobowego
komitetu ekspertow ds. retinopatii cukrzycowej w ocenie obrazéw dna oka pod
katem DR.

Rodzaj badania:

nierandomizowane badanie diagnostyczne,

prospektywne

wielooSrodkowe.

Interwencja: badanie dna oka za pomoca funduskamery ocenione przez Al
lub okulistow ogolnych lub specjalistow od siatkowki w wykrywaniu DR.
Komparator: badanie dna oka ocenione przez komitet ekspertow ds. DR.

Populacja: pacjenci z cukrzyca,
n=1154 (594 mezczyzn, 560 kobiet);
Sredni wiek: 59,7 lat (SD=14,2)

Lim 2022

Stany Zjednoczone

Cel: poréwnanie ocen okulistow ogdlnych, specjalistow od siatkowki i systemu
sztucznej inteligencji ze standardem Kklinicznym w zakresie wykrywania
retinopatii cukrzycowej o nasileniu wiekszym niz fagodna (mtmDR).

Rodzaj badania:

prospektywne,

wieloosrodkowe.

Interwencja: badanie dna oka za pomoca funduskamery ocenione przez Al
lub okulistow ogolnych lub specjalistow od siatkowki w wykrywaniu DR.
Komparator: badanie dna oka zestawione ze standardem klinicznym.

Populacja: pacienci z n=521 (244
mezczyzn, 277 kobiet)

Zalacznik 5. Charakterystyka publikacji wigczonych do analizy ekonomicznej

Publikacja Metodyka badania Populacja
Andayani 2025 Cel: Ocena koszt-efektywnosci i koszt-uzytecznosci metod przesiewowych | Populacja: pacjenci dorosli z cukrzyca
kierunku retinopatii cukrzycowej w krajach o niskich i Srednich dochodach, ze | typu 1 lub 2.
Indonezja szczegOlinym uwzglednieniem technologii sztucznej inteligencii (Al) i

telemedycyny jako altematywy dla standardowej opieki.

Rodzaj badania: Przeglad systematyczny obejmujacy 7 badan z analiza
ekonomiczna.

Interwencja:

Metody przesiewowe oparte na:

sztucznej inteligencji (Al / deep leaming) analizujgcej fotografie dna oka;
telemedycynie, czyli zdalnej ocenie zdje¢ siatkowki przez specjalistow;

w niektorych badaniach - modele hybrydowe Al-wspomaganej telemedycyny.
Komparator:

W zaleznosci od badania:
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Publikacja

Metodyka badania

Populacja

standardowa opieka (ocena zdje¢ przez okulistow lub innych; specjalistow);
brak przesiewu (no-screening);

tradycyjne przesiewy spotecznosciowe (community-based);

lokalne programy fotograficzne bez Al.

Perspektywa analizy: system opieki zdrowotnej i pacjenta.

Publikacje wigczone do przegladu systematycznego (n=7):

e Lin 2023 — ocena wspomagana sztuczng inteligencja a ocena
personelu; rodzaj analizy. analiza koszt-uzytecznoSci oraz koszt-
efektywnosci; horyzont czasowy: 30 lat, perspektywa: spoteczna;
stopa dyskontowa: 3,5%; ocena ekonomiczna zdrowia: model
Markova;

e Li 2023 — ocena przy pomocy sztucznej inteligencji a okulisty a brak
badan przesiewowych; rodzaj analizy: analiza koszt-efektywnosS¢;
horyzont czasowy: 50 lat; perspektywa: system opieki zdrowotnej;
stopa dyskontowa: 3%; ocena  ekonomiczna zdrowia: model
Markova;

e Srsubat 2023 — ocena przy pomocy deep leamingu a ocena
przeprowadzona przez personel; rodzaj analizy: analiza koszt-
uzytecznosci; horyzont czasowy: dozywotni; perspektywa: spoleczna,
Swiadczeniodawca; stopa dyskontowa: 3%; ocena ekonomiczna
zdrowia: hybrydowy model Markova;

e Huang 2022 - ocena przy pomocy Al a okulisty a brak badan
przesiewowych; rodzaj analizy: analiza koszt-efektywnosci; horyzont
czasowy:35 lat, perspektywa: spoleczna, system opieki zdrowotnej;
stopa dyskontowa: 3%; ocena ekonomiczna zdrowia: hybrydowy
model Markova;

e Zhang 2022 — ocena przy pomocy telemedycyny a ocena
przeprowadzona na poziomie opieki Srodowiskowej a brak badan
przesiewowych; rodzaj analizy: analiza koszt-uzytecznosci; horyzont
czasowy: 30 lat; perspektywa: spoleczna; stopa dyskontowa: 30%;
ocena ekonomiczna zdrowia: model Markova ;

e Ben 2020 - badania przesiewowe oparte na skierowaniach
aokulistyka systematyczne a teleokulistyka; rodzaj analizy: analiza
koszt-uzytecznosci; horyzont czasowy: 40 lat; perspekiywa: platnik
publiczny; stopa dyskontowa: 5%; ocena ekonomiczna zdrowia:
hybrydowy model Markova;

« Rachapelle 2013 - brak badan przesiewowych a badania
przesiewowe rodzaj analizy: analiza koszt-uzytecznosci; horyzont
czasowy: 25 lat; perspektywa: spoleczna, system opieki zdrowotnej;
stopa dyskontowa: 3%; ocena  ekonomiczna zdrowia: model
Markova.

Karabeg 2024

Norwegia

Cel: przeprowadzenie pilotazowego badanie analizy kosztow w celu wykrycia
DR w kohorcie kobiet z mniejszosci etnicznych z cukrzyca (DM) w Oslo w
Norwegii, gdzie czesto$¢ wystepowania cukrzycy (DM) jest najwyzsza w
kraju, z wykorzystaniem zaréwno oceny manualnej (okulistycznej), jak i przy
pomocy Al.

Rodzaj badania: badanie pierwotne dotyczace koszt-efektywnosci.
Interwencja: badanie dna oka funduskamerg ocenione przy pomocy Al.
Komparator: badanie dna oka funduskamerg ocenione przez okuliste.

Populacja: dorosli pacjenci z cukrzyca
(n=66; kobiety)

Lairson 1992

USA

Cel: ocena, ktéra z metod przesiewowych stosowanych w wykrywaniu
retinopatii cukrzycowej generuje najnizsze koszty.

Rodzaj badania: Badanie prospektywne, ekonomiczno-diagnostyczne,
oceniajgce skutecznos¢ testow (diagnostic accuracy study) oraz analize
koszt-efektywnosci.

Interwencja: Fotografia dna oka kamerg 45° z famakologicznym
rozszerzeniem zrenic (zdjecia czytane przez ekspertow).

Komparator:

kamera 45° bez rozszerzenia zrenic;

badanie oftalmoskopowe z oceng okulisty;

badanie bezposrednie przez technika/PA/nurse practitioner.

Perspektywa analizy: system opieki zdrowotnej i pacjenta.

Populacja: dorosli pacjenci z cukrzyca
typu 1 lub 2 (n = 352), srednio w wieku
50,9 lat, 0 zréznicowanym
pochodzeniu etnicznym (52% biali,
38% Hiszpanie, 10% czamoskomi)
i Srednim czasie frwania cukrzycy 9,8
roku.
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— prezes Retina AMD Polska

Zasadnosc¢ finansowania
whnioskowanego swiadczenia na
poziomie AOS

Whioskowane Swiadczenie powinno by¢ wdrozone jako gwarantowane
do AOS, gdyz ze wzgledu na efektywnoS¢, duzg przepustowosc,
stosunkowo prostg obstuge, zwiekszy dostepnos¢ pacjentow do badan
przesiewowych oczy, poprawi wykrywalnos$¢ zmian chorobowych na dnie
oka we wczesnym stadium retinopatii umozliwiajac zastosowanie
leczenia hamujgacego procesy chorobowe. W ten sposob poprawi jakos¢
zycia diabetykow, bez powiktan prowadzgcych do niepetnosprawnosci,

Obecnie istnieje bardzo duza niezaspokojona potrzeba systematycznego
monitorowania stanu wzroku u diabetykéw, dlatego regulame
kontrolowanie tak duzej liczby pacjentoéw z cukrzyca staje sie mozliwe.

Brak zasadnosci finansowania
whnioskowanego swiadczenia na
poziomie AOS

W zwiazku z licznymi watpliwosciami co do mozliwosci wdrozenia proponowanego
Swiadczenia w aktualnym stanie systemu ochrony zdrowia w Polsce, wydaje sie
nieuzasadnione jego wprowadzenie w chwili obecnej.

Stanowisko w kwestii zatozen
whnioskowanego swiadczenia na
poziomie AOS

Badanie przesiewowe dla oceny wystepowania retinopatii sq kluczowa i nie do
przecenienia metodq diagnostyczng. Aktualnie badania przeprowadzane sg przez
lekarzy okulistow oceniajacych dno oka przy uzyciu soczewki Volka lub oceny
zdjecia dna oka wykonanego funduskamerg. Wykorzystanie sztucznej inteligencii
(Al) dla oceny wystepowanie retinopatii jest w pelni uzasadnione i oczekiwane.
W przedstawionym wniosku budzi brak informacji dotyczacych konkretnych
algorytméw, kitore zostaja uzyte do oceny zdjecia dna oka. Inflacje
o wykorzystanym algorytmie jest kluczowa ze wzgledu na poziom wiarygodnosci
uzyskanych wynikow. Aktualnie na Swiecie dostepnych jest kilkka opracowanych
produktow posiadajgcych certyfikacje FDA i/lub CE. W Europie Al do oceny
przesiewowe] wystepowania retinopatii cukrzycowej jest wykorzystywana w sposob
powszechny i finansowana w ramach systemu ochrony zdrowia jedynie w Norwegii.
W pozostalych krajach realizowane sg tego rodzaju Swiadczenia w ramach badan
pilotazowych.

Np. we Francji publiczne finansowany jest screening retinopaii (fotografia dna oka
i telemedycyna). Al moze by¢ uzywane w tych programach, ale algorytm nie ma
jeszcze osobnego mechanizmu finansowania refundacji. W Niemczech system nie
jest jeszcze powszechny, wdrozenia maja charakter raczej projektow pilotazowych
lub lokalnych programoéw. W Wielkiej Brytanii screening retinopatii jest w peini
finansowany przez NHS, Al jest juz testowane i czeSciowo wdrazane, ale nie
funkcjonuje jako osobno refundowana procedura medyczna. W Szwecji algorytmy
analizy zdjec siatkowki sg traktowane jako technologia wspomagajgca screening,
moga by¢ finansowane przez lokalny region, jesli zostang wdrozone w programie,
ale nie maja osobnej taryfy refundacyjnej w systemie krajowym.

Wdrozenie tego rodzaju rozwigzania wymaga przygotowania zarowno narzedzi, jak
i organizacji w celu wlasciwego ulokowania w systemie Swiadczen
gwarantowanych. Dopiero w tym momencie byloby mozliwe oszacowanie kosztow
wdrozenia i skalkulowania ceny procedury. Ekspert wskazat, ze pomimo ,wielkiego
entuzjazmu” dla tych metod nie moze rekomendowa¢ wdrozenia wnioskowanego
projektu ze wzgledu na je szkicowg forme.

Badanie dna oka z wykorzystaniem funduskamery jest uznanym przez
okulistyczne towarzystwa naukowego nowoczesnym badaniem
obrazujacym dna oka pacjenta.
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Priorytet zdrowotny wynikajacy z
zastosowania wnioskowanego
Swiadczenia

Cukrzyca
Uzasadnienie: Retinopatia cukrzycowa jest powiktaniem u pacjentéw chorych
na cukrzyce.

Cukrzyca

Leczenie  pacjentow
niesamodzielnych
Uzasadnienie: Regulame monitorowanie wzroku w tym dnia oka u pacjentow
z cukrzyca jest koniecznym postepowaniem profilaktycznym mogacym
wykry¢ powiktania choroby przejawiajacej sie retinopatia. Zachowanie
dobrego widzenia u pacjentéw w cukrzycg jest warunkiem utrzymania dobrej
jakosci ich zycia z choroba.

niepetnosprawnych

genatrycznych, oraz

Skutki nastepstw choroby lub
stanu zdrowotnego

Przedwczesny zgon

Niezdolno$¢ do samodzielnej egzystencii

Niezdolnos¢ do pracy

Obnizenie jakosci zycia

Przewiekle cierpienie lub przewlekia choroba

Uzasadnienie: Retinopatia cukrzycowa jest skutkiem cukrzycy, ktora jako schorzenie
wieloukladowe, w szczegdlnosci dotyczy naczyn, ktdrych uszkodzenie powoduje
wszystkie ww. nastepstwa.

Niezdolno$¢ do samodzielnej egzystencji

Niezdolno$¢ do pracy

Obnizenie jakosci zycia

Przewiekie cierpienie lub przewlekta choroba

Uzasadnienie: Retinopatia cukrzycowa jest bardzo groznym powikianie
cukrzycy, bardzo czesto odbierajacym czeSciowe a nawet catkowite widzenie
pacjentom. W ten sposob staja sie osobami niepetnosprawnymi w stopniu
znacznym, niezdolnymi do samodzielnej egzystencii, zaleznymi od pomocy
osob widzacych, co skutkuje duzym obcigzeniem ekonomicznymi
spotecznym.

Istotnos¢ wnioskowanego
Swiadczenia

Ratujaca zycie i prowadzaca do poprawy sanu zdrowia

Zapobiegajaca przedwczesnemu zgonowi

Uzasadnienie: Wczesne wykrycie retinopatii cukrzycowej pozwala na wdrozenie
bardziej skutecznego leczenia, w wyniku ktérego zwigksza sie szansa na wydiuzenie
czasu dobrego widzenia.

Poprawiajaca jakos¢ zycia bez istotnego wplywu na jego dtugosc.
Uzasadnienie: Cukrzyca jest chorobg jak dotad nieuleczalng
i powodujaca wiele powiktan w tym retinopatie cukrzycowa. Obecnie
okulistyka dysponuje narzedziami umozliwiajgcymi utrzymanie widzenia
tych pacjentow na poziomie zapewniajgcym funkcjonalng
samodzielno$¢. Warunkiem jest jednak wykrycie zmian na dnie oka na
wczesnym etapie. Dlatego stale monitorowanie stanu wzroku jest
koniecznoscig. Czestotliwos¢ tych badan zalezy od dlugosci trwania
cukrzycy | parametrow Swiadczacych o stanie naczyn krwionosnych.

Populacja docelowa i krotnos¢
badan

Wczesna diagnostyka retinopatii cukrzycowej jest potrzebna w catej populacji.
Najbardziej narazone sg osoby doroste.

Ekspert wskazat, ze aktualnie liczba chorych na cukrzyce w Polsce wynosi ok. 5
min, w tym leczonych jest ok. 3,1 min.

W odniesieniu do krotno$ci wykonywania badania specjalista wskazat, ze pierwsze
badanie nalezy wykona¢ w zaleznosci od typu cukrzycy:

typ 1 —po 5 latach od rozpoznania;

typ 2 — w momencie rozpoznania.

Nastepnie badania dla obu typow — raz na rok.

Swiadczenie powinno by¢ wykonywane w populacji os6b dorostych oraz
dzieci.

Przewidywana liczebno$¢ populacji:

o wlroku—200 tys (10% chorych),

o wllroku—400 tys. (20% chorych).

W odniesieniu do krotnoSci wskazano, ze ze wzgledu na rézny wiek
diabetykoéw 1 czas trwania choroby trudno jest oszacowac doktadng
liczbe badan. Z doSwiadczenia eksperta z pracy z diabetykami
z powiktaniami retinopatycznymi wynika, ze badania te sa wykonywane
nawet cztery razy w roku. U pacjentéw bez powiktan raz lub dwa razy
w roku.

Obecne i potencjalne problemy
zwigzane z mozliwoscig realizacji
Swiadczenia

Opinia jak w punkcie ,Brak zasadnosci finansowania wnioskowanego Swiadczenia
na poziomie AOS”.

W poradniach diabetologicznych brakuje sprzetu diagnostycznego
do badania dnia oka i diabetolodzy kierujg pacjentow do poradni
okulistycznych, gdzie czas oczekiwania na konsultacje jest przynajmniej
kilkumiesieczny i czesto w duzej odlegtosci od miejsca zamieszkania.

W przypadku gdy w poradniach diabetologicznych bedg funduskamery
i personel przeszkolony do wykonywania badan dna oka, powinien byc
zapewniony szybki dostep do konsultacji wynikow ze specjalista potrafiacym
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zinterpretowaC  obrazy. Konsultacje te mogg by¢ poprzez system
intemetowych konsultanci lub tez z wykorzystanie Al. W przeciwnym
wypadku samo badanie w AOS nie skroci czasu postawienia prawidiowej
diagnozy.

Proponowane warunki realizacji
Swiadczenia

Dla wprowadzenia wnioskowanego badania konieczna jest analiza opieki okulistycznej
pacjentow chorych na cukrzyce i wypracowanie optymalnego rozwigzania
okulistycznych badan przesiewowych w cukrzycy z uzyciem Al.

Konieczne jest zabezpieczenie funduskamery oraz oprogramowania sztucznej
inteligenciji posiadajacego certyfikacje.

Brak

Alternatywne swiadczenia

Badanie przesiewowe wykonywane przez lekarza okuliste z wykorzystaniem
soczewki Volka lub oceny zdjecia dna oka.

Uzasadnienie: ~ Wprowadzenie  oprogramowania sztucznej inteligencji
do przesiewowych badan w kierunku retinopatii cukrzycowej jest dziataniem
pozadanym, rokujacym wiele korzysci klinicznych i organizacyjnych, jednak
wymaga odpowiedniego przygotowania systemowego.

W poradni diabetologicznej nie ma opcjonalnego badania dna oka.
Jedynie w poradni okulistycznej mozna kontrolowa¢ dno oka metodg
tradycyjna: przy pomocy lampy szczelinowej, ale z rozszerzeniem zrenic
lub za pomoca OCT

Dowody naukowe wskazujace na
skutecznosc¢ i bezpieczenstwo
whnioskowanego swiadczenia

W naukowej literaturze okulistycznej mozna znalezé wiele publikacji
potwierdzajacych poréwnywalng (lub wyzszg) skuteczno$¢ weryfikacji badan
obrazowych przy wykorzystaniu Al z badaniem wykonywanym przez okuliste.
Wykonanie zdjecia dna oka przy pomocy funduskamery jest metoda powszechnie
stosowana, nieinwazyjna i nie niesie ze soba ryzyka.

Whnioskowana procedura medyczna jest stosowana jako standard
w wielu krajach na Swiecie jak tez w Unii Europejskiej.

Mocne i stabe strony
whnioskowanego swiadczenia

Mocne strony:
o pacjenci — wieksza dostepnoS¢ badan; mozliwosci wczesniejszego
rozpoczecia leczenia;
o Swiadczeniodawcy —
skutecznego leczenia;
o  platnik — potencjalnie nizszy koszt procedury; wieksza dostepnos¢ do
Swiadczenia; nizsze koszty leczenia przy wczesniejszym rozpoznaniu.
Stabe strony: brak.

mozliwos¢  wczesniejszego rozpoczecia

Mocne strony:

o pacjenci — jest wykonywane w bardzo krétkim czasie; nie
wymaga uprzedniego przygotowania w tym np. rozszerzenia
zrenic wynika badania jest natychmiastowy; szybka interpretacja
wyniku badania przez lekarza specjaliste lub Al; w przypadku
wykrycia zmian chorobowych, szybkie pokierowanie na Sciezke
leczenia okulistycznego i diabetologicznego; badanie to zwieksza
dostepnos¢ do diagnostyki szczegolnie dla pacjentow terenow
wiejskich, z dala od oSrodkéw okulistycznych;

o Swiadczeniodawcy — prosta obsluga funduskamery
niekoniecznie przez lekarza, mozliwos¢ szybkiego zdalnego
skonsultowania wyniku badania z doswiadczonym lekarzem;
badanie funduskamerg w poradni diabetologicznej wzmacnia
kompetencje diabetologa i efektywnosc leczenia
diabetologicznego; ,Swietne” narzedzie przesiewowe;

o platnik —tansze niz pelna procedura badania okulistycznego
w poradni okulistycznej oraz tansze niz koszt leczenia retinopatii.

Stabe strony: brak.

Dodatkowe uwagi

Ekspert wskazal, ze w pelni popiera propozycje wprowadzenia Swiadczenia.
Jednoczes$nie zaznaczyl, ze bez odpowiedniego przygotowania systemu — na co
wskazujg rowniez doswiadczenia innych krajow — wprowadzenie procedury uwaza za
niewlasciwe.

Podkreslit rowniez, ze wydaje sie uzasadnione poprzedzenie tej decyzji badaniami
pilotazowymi i przygotowaniem organizacyjnym systemu.

Whioskowane $wiadczenie pozwoli na poszerzenie diagnostyki w poradni
diabetologicznej i zmniejszy obcigzenie poradni okulistycznych.
Ekspert zwrocit rowniez uwage, ze sq rozne typy funduskamer:

o starszego typu wymagajace recznej kalibracji przez osobe
wykonujaca badanie 1 wspdlpracy z pacjentem ktory musi w
skupieniu utrzymac konkretng pozycje oka - i moze to trwac kilkka
minut i nie da¢ dobrego obrazu dna oka,
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o  nowoczesne automatyczne funduskamery, ktorych obstuga jest
bardzo prosta i nie tak wymagajaca dla pacjenta, badanie trwa
pdt minuty i daje dobry obraz dna oka.

W opinii eksperta badania przesiewowe dna oka w AOS muszg by¢
wykonywane przy pomocy nowoczesnych funduskamer z automatyczng
kalibracjg wykonujgcych wysokiej jakosci obrazy. W przeciwnym wypadku
bedzie to zbyt trudne dla personelu medycznego Swiadczenie a wyniki nie
beda wiarygodne, gdyz szczegolnie starsi pacjenci majg trudnosSci w
diuzszym utrzymaniu wzroku w jednej konkretnej pozycji.

Zrédfo: Opracowanie wiasne na podstawie opinii ekspertéw klinicznych.
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Zalacznik 7. Warunki realizacji Swiadczen w zakres diabetologii i okulistyki

DWSGIiZS.4100.2.2026

Tabela 23. Warunki realizacji porad specjalistycznych z zakresu okulistyki i diabetologii

Porada specjalistyczna — okulistyka

Porada specjalistyczna — diabetologia

Personel

1) lekarz specjalista w dziedzinie okulistyki albo
2) lekarz ze specjalizacja | stopnia w dziedzinie okulistyki, albo
3) lekarz w trakcie specjalizacji w dziedzinie okulistyki.

1) lekarz specjalista w dziedzinie diabetologii lub endokrynologii albo

2) lekarz w trakcie specjalizacji w dziedzinie diabetologii, albo

3) lekarz specjalista w dziedzinie chorob wewnetrznych z co najmniej S5-letnim
doSwiadczeniem w pracy w oddziale zgodnym 2z proflem $wiadczenia
gwarantowanego.

Wyposazenie w sprzet
i aparature medyczng

W miejscu udzielania Swiadczen:

1) tablice do oceny ostrosci wzroku;

2) kaseta szkiet okularowych;

3) oprawki okularowe probne;

4) lampa szczelinowa;

5) oftalmoskop bezposredni;

6) tonometr impresyjny lub aplanacyjny;

7) tablice Ishihary;

8) trojlustro Goldmanna;

9)  perymetr (co najmniej kinetyczny);

10) keratometr reczny lub autorefraktometr,

11) zestaw do iniekcji podspojoéwkowych i okologatkowych;
12) zestaw do plukania i zglebnikowania drog {zowych.

W miejscu udzielania Swiadczen:

- glukometr,

- przyrzad do badania czucia bolu - neurotips,

- przyrzad do badania czucia temperatury skoéry (thim term),
- widelki stroikowe 128 Hz,

- monofilament 5.07/10 g.

Dostepnos¢ badan lub

Dostep do:

Dostep do:

procedur medycznych 1) badan laboratoryjnych i mikrobiologicznych wykonywanych w medycznym | - badan laboratoryjnych i mikrobiologicznych wykonywanych w medycznym
laboratorium diagnostycznym wpisanym do ewidencji Krajowej Rady Diagnostow laboratorium diagnostycznym wpisanym do ewidencji Krajowej Rady Diagnostow
Laboratoryjnych; Laboratoryjnych,
2) USG; - USG z opcja Dopplera,
3) RITG. - oftalmoskopii.
Pozostate wymagania W lokalizacji: gabinet diagnostyczno-zabiegowy. -

Zrédfo: opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie Zalacznika nr 1 do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczer gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej (Dz.U. z 2016 r. poz. 357 z poZn. zm.).

Tabela 24. Warunki realizacji $wiadczenia ,,Opieki nad pacjentem z cukrzycg”

Opieka nad pacjentem z cukrzyca

Wymagania formalne

Porada specjalistyczna diabetologiczna lub porada specjalistyczna diabetologiczna dla dzieci.

Personel

1) lekarz specjalista w dziedzinie diabetologii lub endokrynologii, lub lekarz specjalista w dziedzinie endokrynologii i diabetologii dzieciecej, lub lekarz w trakcie specjalizacji

w dziedzinie diabetologii lub endokrynologii i diabetologii dzieciecej;

2) pielegniarka - posiadajaca co najmniej 3-letnie doSwiadczenie w realizacji Swiadczen dla pacjentow z cukrzyca lub pielegniarka po kursie specjalistycznym - edukator
w cukrzycy, lub pielegniarka po kursie kwalifikacyjnym w dziedzinie pielegniarstwa diabetologicznego, lub pielegniarka posiadajaca tytut specjalisty w dziedzinie

pielegniarstwa diabetologicznego lub pielegniarstwa intemistycznego;
3) dietetyk.

Wyposazenie w sprzet i
aparature medyczng

W miejscu udzielania Swiadczen:
1)  glukometr;
2) przyrzad do badania bolu - neurotips;
3) przyrzad do badania czucia temperatury skory (thim term)
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4)  widekki stroikowe 128 Hz;

5) monofilament 5.07/10 g;

6) pompy do ciagtej dozylnej infuzji insuliny i innych lekow;

7) aparat do cigglego monitorowania pracy serca i ciSnienia;

8) 8) zestaw komputerowy ze specjalnym oprogramowaniem umozliwiajacym analizowanie pomiarow glikemii dokonanych za pomoca glukometrow - w przypadku
poradni diabetologicznej dla dzieci.

Dostepnos¢ badan lub
procedur medycznych

Dostep do:
1) badan laboratoryjnych i mikrobiologicznych wykonywanych w medycznym laboratorium diagnostycznym wpisanym do ewidencji Krajowej Rady Diagnostow
Laboratoryjnych;
2) USG z opcjg Dopplera;
3) oftalmoskopii;
4) 4) pedobarografii.

Organizacja udzielania
swiadczen

W miejscu udzielania Swiadczen:
1) fotele wypoczynkowe;
2) gabinet diagnostyczno-zabiegowy.
W lokalizacji:
1)  punkt pobran materiatow do badan;
2) pokéj edukacyjny z punktem dietetycznym - wyodrebnione pomieszczenie;
3) 3)pomieszczenia higieniczno-sanitame dla pacjentow i 0sob towarzyszacych, w tym co najmniej jedna kabina ustepowa z umywalka przystosowana do potrzeb osob
niepetnosprawnych oraz 0sob o ograniczonej sprawnosci ruchowej.

Pozostate wymagania

1. Kryteria wiaczenia:
1) cukrzycatypu 1;
2) cukrzyca u dzieci i mlodziezy do 21 roku zycia;
3) cukrzyca typu 2, leczona co najmniej 3 wstrzyknieciami insuliny, wymagajaca intensywnego monitorowania lub zmiany insulinoterapii, polaczonego z wlewami
dozylnymi (w tym z regulacjg zaburzen wodno-elekirolitowych);
4)  cukrzyca cigzamych.
2. Kwalifikacja pacjenta do Swiadczenia nastepuje w ramach porady specjalistycznej w poradni diabetologicznej. U pacjentéw rozpoczynajacych leczenie lekarz przeprowadza
wstepng ocene wybranych parametrow zdrowotnych w celu oceny stanu zdrowia pacjenta pod katem obecnosci:
1) nadwagi lub otyloSci (BMI wedtug siatek centylowych);
2) dyslipidemii;
3) nadciSnienia tetniczego;
4) innych choréb uktadu sercowo-naczyniowego;
5) retinopatii cukrzycowej;
6) polineuropatii cukrzycowej;
7) nefropatii cukrzycowej;
8) zespolu stopy cukrzycowej;
9) chordb tarczycy;
10) celiakii;
11) wyréwnania cukrzycy (poziom hemoglobiny glikowanej - HbA1C).
3. Czestotliwos¢ udzielania Swiadczen
1)  pacjenci z cukrzycg typu 1 - Srednio osiem wizyt, nie rzadziej niz raz na 3 miesiace;
2) dzieciimiodziez z cukrzyca - Srednio osiem wizyt, z obligatoryjnym wykonaniem czterech wizyt rocznie, udzielanych nie rzadziej niz raz na 3 miesigce, wedtug potrzeb;
3) pacjenci z cukrzycg typu 2 - Srednio cztery wizyty w roku, realizowane nie rzadziej niz raz na 3 miesiace;
4)  pacjentki z cukrzyca ciezamych - zgodnie ze wskazaniami klinicznymi.
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1)
2)
3)
4)
o)
6)
7
8)
9)
10)
1)
12)

13)
14)

1)
2)

1)
2)

3)

4)

9)

4. Zestaw Swiadczen diagnostycznych oraz porad koniecznych do wykonania w trakcie rocznej opieki obejmuje:

oznaczenie poziomu HbA1C - dwa razy w okresie 12 miesiecy (trzy razy u dzieci i mlodziezy cechujacych sie duza chwiejnoscig cukrzycy);

oznaczenie poziomu cholesterolu catkowitego - raz w okresie 12 miesiecy (podczas terapii lekami hipolipemizujacymi co 3-6 miesiecy);

oznaczenie poziomu cholesterolu frakcji LDL i HDL - raz w okresie 12 miesiecy (podczas terapii lekami hipolipemizujacymi co 3-6 miesiecy);

oznaczenie poziomu trojglicerydow - raz w okresie 12 miesiecy (podczas terapii lekami hipolipemizujacymi co 3-6 miesiecy),

oznaczenie poziomu kreatyniny - raz w okresie 12 miesiecy;

oznaczenie poziomu albuminurii - raz w okresie 12 miesiecy;

badanie okulistyczne z oceng dna oka - raz w okresie 12 miesiecy (czesciej w zaleznosci od wskazan medycznych);

badanie spoczynkowe EKG - raz w okresie 12 miesiecy (u 0séb > 35 roku zycia);

porade neurologiczng z badaniem neurologicznym i oceng czucia wibracji - maksymalnie dwa razy w okresie 12 miesiecy (u dzieci i mlodziezy w przypadku
indywidualnych wskazarn);

testy na obecnos¢ neuropatii autonomicznej - raz w okresie 12 miesiecy (u dzieci i miodziezy w przypadku indywidualnych wskazan);

monitorowanie dojrzewania wediug skali Tannera oraz masy ciata i wzrostu wedtug siatek centylowych - przy kazdej wizycie (dotyczy dzieci i mlodziezy),
badanie w kierunku celiakii - raz w okresie 12 miesiecy (dotyczy dzieci i mlodziezy);

badanie w kierunku chorob tarczycy - raz w okresie 12 miesiecy (dotyczy dzieci i mtodziezy);

edukacje terapeutyczng i dietetyczng - indywidualnie w zaleznosci od oceny.

5. Porady specjalistyczne konieczne do wykonania w trakcie 24 miesiecy:

porada kardiologiczna - w przypadku wskazan medycznych z badaniem wysitkowym EKG (u osob > 35 roku zycia) - raz w okresie 24 miesiecy,
porada neurologiczna z badaniem tetnic koriczyn dolnych metoda Dopplera (u oséb > 35 roku zycia) - raz w okresie 24 miesiecy.

6. Swiadczenia w opiece nad pacjentem z cukrzyca obejmuja:

przeprowadzenie badania podmiotowego i przedmiotowego oraz wykonanie niezbednych badan i konsultacji, z wytagczeniem badan potwierdzajacych wstepne

rozpoznanie;

w przypadku wskazan klinicznych korekte lub zalozenie osprzetu do pomp insulinowych oraz przygotowanie do zabiegéw operacyjnych z oceng wyréwnania glikemii

i ewentualng modyfikacjg leczenia;

nadzor nad pacjentem (obserwacja) trwajacy nie diuzej niz wymaga tego stan zdrowia pacjenta wraz z konieczng dodatkowa diagnostyka oraz monitorowaniem -

w zaleznosci od wskazan klinicznych - czynnosci elekirycznej serca i ciSnienia tetniczego (w uzasadnionych przypadkach pacjent jest przyjmowany w gabinecie

wyposazonym w {6zka lub wielofunkcyjne fotele medyczne);

wyrownywanie glikemii, parametrow rownowagi wodno-elektrolitowej i kwasowo-zasadowej z zastosowaniem wlewow dozyinych lekéw lub plynéw zgodnie ze

wskazaniami medycznymi;

w przypadku wskazan medycznych wykonywanie czynnosci diagnostycznych:

a) oznaczenie peptydu C,

b) oznaczenie HbA1C,

c) oznaczenie przeciwciat anty-GAD, przeciwinsulinowych i przeciwwyspowych oraz innych przeciwciat wedtug wskazan klinicznych,

d) oznaczenie TSH, fT4,

e) wykonanie doustnego testu tolerancji glukozy (OGGT),

f) wykonywanie innych badan laboratoryjnych - mocznik, kreatynina, jonogram, rownowaga kwasowo-zasadowa, AIAT, AspAT, morfologia, mocz badanie ogdine,
mikroalbuminuria i innych - zgodnie ze wskazaniami klinicznymi,

g) wykonanie RTG koscca stop - zgodnie ze wskazaniami klinicznymi,

h) wykonanie posiewow bakteriologicznych, w tym wymazy z ran, zmian skémych - zgodnie ze wskazaniami klinicznymi,

1)  wykonanie badan przeplywow naczyniowych metoda Dopplera,

J) wykonanie badania okulistycznego i neurologicznego,

k) wykonanie badan USG, EKG, UKG,
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1) wykonanie pedobarografii - zgodnie ze wskazaniami klinicznymi;
6) konsultacje specjalistyczne, w tym zapewnienie konsultacji okulistycznych, kardiologicznych, neurologicznych, wynikajacych z planu opieki oraz zapewnienie konsultacji
chirurgicznych w przypadku wskazan medycznych;
7) przeprowadzenie edukacji w zakresie samokontroli cukrzycy i zasad prawidiowego odzywiania;
8) w przypadku wskazan przeprowadzenie konsultacji psychologicznej chorego i jego rodziny.
Swiadczeniodawca zapewnia dostgpnos¢ do swiadczen w miejscu ich udzielania od poniedziatku do piatku, w godzinach od 8.00 do 18.00, z wytaczeniem dni ustawowo wolnych
od pracy.
Zrédio: opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie Zalacznika nr 1 do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej (Dz.U. z 2016 . poz. 357, z pozn. zm.).

Tabela 25. Warunki realizacji badan diagnostycznych z zakresu okulistyki w diagnostyce i monitorowaniu retonopatii

Lp. | Kod ICD-9 | Nazwa badania Warunki realizacji Swiadczenia
12. | 95.1906 OCT - Optyczna koherentna tomografia oka Pracownia lub gabinet lub poradnia specjalistyczna, zgodne z profilem $wiadczen gwarantowanych.
26. | 95.121 Angiografia fluoresceinowa Pracownia lub gabinet, lub poradnia specjalistyczna, zgodne z profilem Swiadczen gwarantowanych.

Wykonywane jest po zastosowaniu Srodka rozszerzajacego zZrenice i znieczulajgcego miejscowo, z zastosowaniem rozworki
powiekowej i wgtabiacza, przy uzyciu oftalmoskopu posredniego Fisona.
1. Personel
1) lekarz specjalista w dziedzinie okulistyki wykonujacy i oceniajacy badania angiograficzne narzadu wzroku posiadajacy
odpowiednie doSwiadczenie w wykonywaniu angiografii fluoresceinowej;
2) pielegniarka z doSwiadczeniem we wspotpracy przy wykonywaniu badania.
2. Wyposazenie w sprzet i aparature medycznag:
1) tablica do sprawdzania ostro$ci wzroku do dali i blizy;
2) kaseta szkiet probnych;
3) oprawka okularowa;
4) lampa szczelinowa;
5) funduskamera (z mozliwoscia cyfrowej obrébki danych).
3. Wskazania dla angiografii fluoresceinowej:
Diagnostyka patologii krazenia siatkwkowo-naczynidowkowego oraz patologii dotyczacych siatkowki i naczyniowki, schorzen
przedniego odcinka gatki ocznej obejmujaca:
1) zwyrodnienia i dystrofie plamki z6itej i naczyniowki;
2) choroby siatkowki pochodzenia naczyniowego;
3) guzy siatkowki;
4) stany zapalne naczyniowki;
5)  nowotwory naczyniowki;
6) choroby i anomalie tarczy nerwu wzrokowego;
7) guzy ianomalie naczyniowe teczowki.
42 | 95.1902 Badanie dna oka Pracownia lub gabinet lub poradnia specjalistyczna, zgodne z profilem $wiadczen gwarantowanych.
51. | 95.1913 Badanie w lampie szczelinowej Pracownia lub gabinet lub poradnia specjalistyczna, zgodne z profilem $wiadczen gwarantowanych.

Zrédfo: opracowanie wiasne AOTMiT na podstawie Zafacznika nr 2 cze$é IX. Inne $wiadczenia diagnostyczne do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczeri gwarantowanych
Z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. z 2016 r. poz. 357, z p6zn. zm.).
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