Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 36/2026 z dnia 23 marca 2026 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
,Badanie dna oka za pomocg funduskamery z oceng przesiewowg
przez diabetologa lub okuliste lub przy pomocy oprogramowania
sztucznej inteligenc;ji (Al)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,,Badanie dna oka za pomocq funduskamery z ocenq przesiewowq
przez diabetologa lub okuliste lub przy pomocy oprogramowania sztucznej
inteligencji (Al)” jako swiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Minister Zdrowia zlecit przygotowanie rekomendacji w sprawie zasadnosci
zakwalifikowania swiadczenia ,,Badanie dna oka za pomocqg funduskamery
zocenq przesiewowq przez diabetologa Ilub okuliste Ilub przy pomocy
oprogramowania sztucznej inteligencji (Al)” jako swiadczenia gwarantowanego
z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.

Swiadczenie ma byé finansowane w ramach ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej w Poradni Diabetologicznej.

Obecnie wnioskowane swiadczenie nie znajduje sie w wykazie Swiadczen
gwarantowanych. W koszyku swiadczen gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej dostepne sq natomiast inne metody oceny
dna oka i diagnostyki chorob siatkowki, w tym w szczegdlnosci badanie
dna oka metodq oftalmoskopii (bezposredniej lub posredniej), badanie w lampie
szczelinowej, angiografia fluoresceinowa dna oka oraz optyczna koherentna
tomografia (OCT). Jednoczesnie nalezy wskazaé, ze w ramach programu
lekowego B.70  ,lLeczenie  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.

Whnioskowane swiadczenie ma charakter badania przesiewowego i polega
na wykonaniu fotografii dna oka z wykorzystaniem funduskamery, a nastepnie

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa Elektroniczna skrzynka podawcza: tel. +48 22 101 46 00 www.aotm.gov.pl
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400 JAOTMIT_ePUAP/SkrytkaESP email: sekretariat@aotm.gov.pl



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 36/2026 z dnia 23.03.2026 r.

przeprowadzeniu oceny uzyskanych obrazdw przez diabetologa, okuliste lub przy
wykorzystaniu oprogramowania sztucznej inteligencji. W odrdznieniu od obecnie
stosowanych metod oceny dna oka Sswiadczenie zaktada mozliwosc
przeprowadzenia oceny obrazow w sposob zdalny lub przy wsparciu algorytmow
sztucznej inteligencji, co moze utatwiac identyfikacje pacjentow wymagajgcych
dalszej diagnostyki okulistycznej. Funduskamera to urzqdzenie, ktore pozwala
na wykonanie zdjecia dna oka w sposob nieinwazyjny, szybki i komfortowy
dla pacjenta. W wiekszosci przypadkow nie wymaga ono rozszerzania Zrenic,
co eliminuje dyskomfort i ograniczenia, takie jak zakaz prowadzenia pojazdow
po badaniu/przejsciowa nadwrazliwos¢ na swiatto, czy powiktan okulistycznych
tj. ostre zamkniecie kgta teczowkowo-rogowkowego. Ponadto zgodnie z Kartg
Swiadczenia Opieki Zdrowotnej wprowadzenie badari przesiewowych
w poradniach diabetologicznych miedzy innymi skroci kolejki do okulistow.

Badanie to znajduje zastosowanie przede wszystkim w przesiewowej ocenie
zmian w siatkowce oka, w szczegolnosci w kierunku retinopatii cukrzycowej,
umozliwiajgc wczesne wykrywanie zmian chorobowych oraz identyfikacje
pacjentow wymagajqcych dalszej diagnostyki okulistycznej.

Retinopatia cukrzycowa jest jednym z najpowazniejszych powiktan cukrzycy,
mogqgcym prowadzi¢ do slepoty. Choroba ta wynika z uszkodzenia naczyn
krwionosnych siatkowki, warstwy nerwowej oka odpowiedzialnej za odbieranie
bodzcow wzrokowych. W Polsce retinopatie cukrzycowq stwierdza sie u okoto
60-80% pacjentow z cukrzycq typu 1 oraz u 20—-40% pacjentow z cukrzycq typu 2.

Dowody naukowe

W badaniach Gajiwala 2022, Chia 2004 i Kinyoun 1992 porownywano
skutecznos¢ badania za pomocq funduskamery z ocenq dokonang przez okuliste
z oftalmoskopigq.

Badanie dna oka za pomocq funduskamery cechuje sie czutosciq 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 publikacji Chia 2004. Dodatkowo, wykazuje dodatniq wartoscig
predykcyjng o wartosciach 59,6% w publikacji Gajiwala 2022 oraz 93%
w publikacji Chia 2004 i ujemnq wartosciq predykcyjng o wartosci 83,9%
w publikacji Gajiwala 2022.

W analizowanych publikacjach zgodnos¢ wykrywania retinopatii cukrzycowej
pomiedzy oftalmoskopiq a badaniem za pomocq funduskamery zostata
okreslona za pomocq wspotczynnika kappa k, ktorego wartos¢ waha sie od zera
do jednego. Im wyisza jest wartos¢ wspotczynnika k, tym lepsza zgodnosc
pomiedzy metodami badawczymi. Wspdifczynnik k wynosit 0,48 w badaniu
Gajiwala 2022; 0,92 w badaniu Chia 2004 oraz 0,68 w badaniu Kinyoun 1992.



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 36/2026 z dnia 23.03.2026 r.

Z kolei w badaniach Guedes 2025, Karabeg 2025, Sin 2025 oraz Lim 2022
porownywano skutecznos¢ badania za pomocq funduskamery z ocenq
za pomocq Al z innymi badaniami diagnostycznymi.

Analiza obrazow z funduskamery za pomocq Al w wykrywaniu retinopatii
cukrzycowej cechuje sie czutfosciq 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 swoistosciq 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
wartosc predykcyjng sztucznej inteligencji w wykrywaniu retinopatii cukrzycowej
wynoszgcq 82,3%.

W badaniu Guedes 2025 wspdfczynnik k wynosit 0,966 w przypadku oka prawego
oraz 0,978 w przypadku oka lewego. W badaniu Karabeg 2025 wynik zgodnosci
wykrywania retinopatii cukrzycowej przedstawiono za pomocqg 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 siatkowki, ktory wynosit 63,3%. Wedtug autordw publikacji Lim 2022,
system Al wykazat wyiszq czutos¢ w wykrywaniu tagodnej retinopatii
cukrzycowej niz zaréwno ogdlni okulisci, jak i specjalisci od siatkowki
w porownaniu z klinicznym standardem referencyjnym.

Wyniki wskazujq, Ze fotografia dna oka mozZe stanowic¢ skuteczne narzedzie
badarn przesiewowych w kierunku retinopatii cukrzycowej.

Rekomendacje i wytyczne praktyki klinicznej wskazujq, ze fotografia
dna oka stanowi zalecane narzedzie stosowane w badaniach przesiewowych
oraz w monitorowaniu retinopatii cukrzycowej. Podkresla sie jednoczesnie,
ze metoda ta nie zastepuje petnego badania okulistycznego i powinna stanowic
element zorganizowanej sciezki diagnostycznej, zapewniajgcej mozliwosc
skierowania pacjenta na dalszqg diagnostyke okulistyczng w przypadku
dodatniego wyniku badania przesiewowego. Wytyczne ADA 2026 oraz PTD 2026
dopuszczajg takze wykorzystanie telemedycyny oraz algorytmow sztucznej
inteligencji w analizie obrazow dna oka, przy zachowaniu okreslonych wymogow
organizacyjnych oraz systemu kierowania pacjentow na dalszq diagnostyke.
Natomiast w pozostatych analizowanych dokumentach nie odniesiono
sie bezposrednio do zastosowania takich rozwigzan.

Badanie dna oka z wykorzystaniem fotografii cyfrowej stanowi element
ogolnokrajowych programow przesiewowych w kierunku retinopatii cukrzycowej
w Danii, Irlandii, Islandii i Wielkiej Brytanii. We Francji, Portugalii i Szwecji
badanie jest finansowane ze srodkow publicznych i realizowane w ramach
rutynowej opieki nad pacjentami z cukrzycq, bez formalnego ogdlnokrajowego
programu przesiewowego. Ocena fotografii dna oka wykonywana jest przez
lekarzy okulistow lub odpowiednio przeszkolony inny personel. W Norwegii
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zastosowanie sztucznej inteligencji byto poczgtkowo oceniane w projektach
pilotazowych i obecnie jest wdrazane regionalnie jako narzedzie wspierajgce
diagnostyke.

Problem ekonomiczny

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

e 0k. 96,9 min zt w | roku obowigzywania wnioskowanego badania;

e 0k. 101,6 min zt w Il roku obowigzywania wnioskowanej procedury.
Gtowne arqumenty decyzji:

e Aktualnie funkcjonuje rozwigzanie polegajgce na badaniu oftalmoskopowym
wykonywane przez diabetologa.

e Za rozpoznanie problemu zdrowotnego u pacjenta odpowiada lekarz, nawet
jesli wykorzystywane sq w tym zakresie narzedzia sztucznej inteligencji (Al).

e Znaczny wzrost kosztow po stronie ptatnika publicznego.

e Rozwigzania przyjete w innych krajach nie przewidujq powszechnego
zastosowanie sztucznej inteligencji w analizie zdjec¢ dna oka, takze wiekszosc
wytycznych nie odnosi sie bezposrednio do tej kwestii.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt lustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 1461),
z uwzglednieniem opracowania nr: DWSGiZS.4100.2.2026 ,Badanie dna oka za pomocg funduskamery z oceng

przesiewowg przez diabetologa lub okuliste lub przy pomocy oprogramowania sztucznej inteligencji (Al)”; data
ukonczenia: 18.03.2026 .



