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z dnia 30 pazdziernika 2026 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
W sprawie oceny zasadnosci zakwalifikowania czesciowej
oraz catkowitej endoprotezoplastyki pierwotnej kolana z zastosowaniem
systemu robotowego jako swiadczen gwarantowanych z zakresu
leczenia szpitalnego

Prezes Agenciji nie rekomenduje zakwalifikowania $wiadczen pn. ,Endoprotezoplastyka pierwotna
czesciowa kolana z zastosowaniem systemu robotowego” oraz ,Endoprotezoplastyka pierwotna
catkowita kolana z zastosowaniem systemu robotowego”, jako odrebnych swiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego w ich proponowanym ksztatcie. Zabiegi te mogg
by¢ obecnie wykonywane i finansowane w ramach obowiazujacych $wiadczen gwarantowanych,
z mozliwoscig identyfikacji kodem procedury ICD-9 00.98 ,Leczenie chirurgiczne z zastosowaniem
systemu robotowego”.

Prezes Agencji rekomenduje okreslenie szczegdtowych warunkéw realizacji oraz jednoznacznych
klinicznych kryteriow kwalifikacji pacjentéw do pierwotnej czesciowej i catkowitej endoprotezoplastyki
kolana wspomaganej robotowo. Kwalifikacja do zastosowania systemu robotowego powinna
nastepowac w szczegolnosci w przypadkach, w ktérych indywidualne, udokumentowane uwarunkowania
kliniczne lub anatomiczne pacjenta ograniczajg mozliwosé lub skutecznosé wykonania zabiegu technikg
konwencjonalng i uzasadniajg zastosowanie systemu robotowego.

Uzasadnienie rekomendacji

Problem decyzyjny dotyczy oceny zasadnosci zakwalifikowania pierwotnej catkowitej [RATKA]
i czeSciowej, jednoprzedziatowej [RAUKA] endoprotezoplastyki kolana wspomaganej robotowo jako
odrebnych $wiadczen gwarantowanych zzakresu leczenia szpitalnego [LSZ]. Zgodnie z Karta
Swiadczenia Opieki Zdrowotnej [KSOZ] populacje docelowa stanowia pacjenci z zaawansowanymi
zmianami zwyrodnieniowymi stawu kolanowego, prowadzacymi do bélu, ograniczenia ruchomosci,
deformacji osi konczyny dolnej oraz obnizenia jakosci zycia pomimo stosowania leczenia
zachowawczego oraz zostali zakwalifikowani do endoprotezoplastyki kolana. Technologie alternatywng
dostepng dla pacjentow stanowi odpowiednio catkowita [CTKA] Ilub czesciowa [CUKA]
endoprotezoplastyka kolana wykonywana metodg konwencjonalng, z uzyciem standardowego
instrumentarium manualnego, bez zastosowania nawigacji komputerowej i instrumentarium
indywidualizowanego. Zabiegi te sg obecnie finansowane ze Srodkéw publicznych w ramach
jednorodnych grup pacjentéw [JGP]: HO1 ,Endoprotezoplastyka tokcia, barku, nadgarstka, stawu
skokowo-goleniowego, pierwotna czesciowa kolana” oraz H15 ,Endoprotezoplastyka pierwotna
catkowita kolana”. Jednoczesnie od 2023 r. u czesci pacjentéw sprawozdawana jest dodatkowo
procedura ICD-9 00.98 ,Leczenie chirurgiczne z zastosowaniem systemu robotowego”.

Przedmiotem oceny nie jest zatem zasadnos¢ finansowania endoprotezoplastyki kolana jako takiej,
poniewaz $wiadczenia te sg juz dostepne w ramach systemu $wiadczenn gwarantowanych,
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lecz zasadno$¢ wyodrebnienia swiadczen ze wzgledu na zastosowanie wspomagania robotowego
zgodnie z propozycja. Uzasadnienie takiego wyodrebnienia wymaga wykazania dodatkowych korzysci
wynikajacych z zastosowania wspomagania robotowego wzgledem metody konwencjonalnej,
z uwzglednieniem efektéw klinicznych, kosztéw oraz uwarunkowan organizacyjnych zwigzanych
ze stosowaniem tej technologii. Przedstawione dane nie wskazuja na istnienie niezaspokojonej potrzeby
zdrowotnej w zakresie dostepu do endoprotezoplastyki kolana, potwierdzajg natomiast konieczno$¢
wiasciwego okreslenia populacji pacjentéw, u ktdrych zastosowanie wspomagania robotowego moze
by¢ klinicznie uzasadnione.

Ocena skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa zostata oparta na 13 przegladach systematycznych
dotyczacych RATKA, 3 przegladach dotyczacych RAUKA oraz 10 dodatkowo uwzglednionych
badaniach zrandomizacja dotyczacych RATKA. Wyniki wskazuja, ze zastosowanie systemu
robotowego pozwala na wiekszg doktadno$é¢ odtworzenia planowanego ustawienia konczyny
i pozycjonowanie wybranych komponentéw endoprotezy, jednak nie potwierdzajg jednoznacznie
przetozenia tych réznic na klinicznie istotng poprawe funkgji stawu, jakosci zycia lub zmniejszenie bélu
wzgledem metody konwencjonalnej. W czesci badan odnotowano korzysci w wybranych punktach
koncowych, jednak wyniki byty niespdjne, aw przegladach oceniajacych znaczenie kliniczne réznic
w skalach funkcjonalnych, uzyskiwane istotne statystycznie réznice na korzy$¢ wspomagania
robotowego nie osiggaty przyjetych progéw istotnosci klinicznej. W przypadku RATKA zastosowanie
wspomagania robotowego wigzato sie z dtuzszym czasem operacji, bez jednoznacznego skrécenia
czasu hospitalizacji lub zmniejszenia czestosci powiktan. Réwniez w przypadku RAUKA nie wykazano
jednoznacznej przewagi w zakresie funkcji stawu, jakosci zycia ani czestosci rewizji. Pewnosc
whioskowania jest ograniczona ze wzgledu na przewaznie niskg lub krytycznie niska jakos$¢ dostepnych
przegladéw, wysokie ryzyko btedu systematycznego wiekszosci dodatkowych badan z randomizacja
oraz zréznicowanie stosowanych systemoéw robotowych i okreséw obserwaciji.

W ramach oceny ekonomicznej zidentyfikowano 15 analiz dotyczacych RAUKA lub RATKA wzgledem
zabiegdbw konwencjonalnych, ktérych wyniki nie pozwalajg jednoznacznie potwierdzi¢ optacalnosci
ocenianej technologii w warunkach polskich. Korzystne wyniki, czestsze dla RAUKA, zalezaty
od kosztow technologii, liczby zabiegdw i przyjetych korzysci zdrowotnych. W analizie
przeprowadzonej przez brytyjska agencje oceny technologii medycznych NICE z 2025 r. wyniki
wskazywaty na brak efektywnosci kosztowej obu interwenciji, przy znacznej niepewnosci oszacowan.
Dodatkowa analiza przedstawiona przy realizacji niniejszej oceny przez producenta systemu VELYS,
deklarowana jako dostosowana do warunkéw polskich, wskazywata na optacalno$¢ RATKA, jednak
dotyczyta konkretnego systemu i przyjetych dla niego zatozen. Ze wzgledu na zréznicowanie systemow
robotowych oraz niedostateczne dane kosztowe i kliniczne odstgpiono od opracowania wtasnego
modelu ekonomicznego, opierajac wnioskowanie na krytycznej syntezie dostepnych analiz.

W analizie wptywu na budzet ptatnika publicznego, przeprowadzonej przez Agencje wykazano
zwiekszenie wydatkow NFZ zwigzanych z finansowaniem ocenianych $wiadczen o ok. 37,6 min zt
w | roku, 57,1 min zt w Il roku oraz 77,5 min zt w Ill roku analizy. Kluczowym ograniczeniem analizy jest
niepewnos$¢ dotyczaca wykorzystania konkretnego rodzaju systemu robotowego, ktéry bytby
wykorzystywany w praktyce klinicznej, ze wzgledu na znaczace zréznicowanie dostepnych systemoéw
pod wzgledem kosztu wykonania pojedynczej procedury.

Whioski z analizy rozwigzan miedzynarodowych wskazuja, ze endoprotezoplastyka kolana
wspomagana robotowo jest stosowana w czesci analizowanych systeméw ochrony zdrowia, jednak
w wiekszosci przypadkéw nie zidentyfikowano odrebnego ani dodatkowego finansowania z tytutu
uzycia robota. W niektérych systemach wykorzystanie wspomagania robotowego jest oznaczane
kodem uzupetniajgcym, co nie wigze sie automatycznie z odrebng lub wyzsza wyceng $wiadczenia.
Natle analizowanych rozwigzan wyrdzniajg sie Czechy, gdzie wyodrebniono procedure RATKA
owyzszej wartosci punktowej, przy jednoczesnym okresleniu ograniczonych wskazan do jej
zastosowania oraz wymagan odnoszacych sie do doswiadczenia osrodka. Dostepne dane wskazuja,
ze w przypadku zastosowania systemu robotowego uzasadnione moze by¢ okreslenie szczegdtowych
wskazan klinicznych oraz warunkéw realizacji.
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Prezes Agencji, uwzgledniajac catoksztatt przedstawionych przestanek oraz stanowisko Rady
Przejrzystosci, uznaje za niezasadne zakwalifikowanie ocenianych procedur jako odrebnych $wiadczen
gwarantowanych w proponowanym ksztatcie. Dostepne dowody nie potwierdzajg dodatkowej,
klinicznie istotnej korzysci zdrowotnej wynikajacej ze wspomagania robotowego wzgledem techniki
konwencjonalnej, ktéra uzasadniataby wyodrebnienie tych procedur jako odrebnych swiadczen
gwarantowanych. Jednoczesnie, wobec mozliwosci realizacji i rozliczania zabiegéw z zastosowaniem
systemu robotowego, Prezes Agencji wskazuje na zasadnos$¢ okreslenia szczegétowych warunkéw ich
realizacji oraz klinicznych kryteriéw kwalifikacji pacjentéw do zastosowania wspomagania robotowego.
Kryteria te powinny jednoznacznie wskazywaé na pacjentéw, u ktérych udokumentowane
uwarunkowania kliniczne lub anatomiczne uzasadniajg zastosowanie systemu robotowego w stosunku
do techniki konwencjonalnej. Okresleniu tych zasad powinno towarzyszy¢ systematyczne gromadzenie
danych umozliwiajacych ocene bezpieczenstwa, skutecznosci klinicznej, jakosci udzielanych swiadczen
i efektywnosci kosztowej zabiegéw, z uwzglednieniem zastosowanego systemu robotowego,
a takze charakterystyki pacjentéw. Pozwoli to na dalszg ocene rzeczywistej wartosci klinicznej
i ekonomicznej wspomagania robotowego oraz zasadnosci ewentualnych zmian w sposobie organizaciji
lub finansowania tych swiadczen.

Przedmiot wniosku

Zlecenie  Ministra  Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci  zakwalifikowania  $wiadczen
pn. ,Endoprotezoplastyka pierwotna czesciowa kolana z zastosowaniem systemu robotowego”
oraz ,Endoprotezoplastyka pierwotna catkowita kolana z zastosowaniem systemu robotowego”, jako
Swiadczen gwarantowanych zzakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, na podstawie art. 31c
ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz.U.z 2025 r.
poz. 1461 zpdin. zm.). W zleceniu zwrdcono sie rowniez z prosba o opracowanie wyceny dla
analizowanych $wiadczen, warunkéw realizacji oraz potencjatu wykonawczego.

Problem zdrowotny

Schorzenia objete oceng obejmujg chorobe zwyrodnieniowg stawu kolanowego (gonartroze), zapalne
choroby stawdéw, dne moczanowa oraz martwice kosci, ktére mogg prowadzi¢ do postepujacego
uszkodzenia chrzastki stawowej, kosci podchrzestnej i pozostatych struktur stawu kolanowego.
W zaleznosci od etiologii uszkodzenie rozwija sie w nastepstwie proceséw zwyrodnieniowych,
przewlektego zapalenia, odktadania sie krysztatéw moczanu sodu lub zaburzeh ukrwienia kosci. Objawy
obejmuja bdl, sztywnos¢, obrzek, ograniczenie zakresu ruchu oraz deformacje stawu i osi koczyny dolnej.
Zaawansowane zmiany mogg prowadzi¢ do trudnosci w chodzeniu i wykonywaniu codziennych
Czynnosci, ograniczenia samodzielnosci oraz pogorszenia jakosci zycia.

Dane sprawozdawczo-rozliczeniowe NFZ za lata 2020-2025 wskazujg na wzrost liczby pacjentéw
poddawanych pierwotnej endoprotezoplastyce kolana we wskazaniach objetych analizg z 22,6 tys.
do 40,7 tys., przy stabilizacji ich liczby w latach 2023-2025. Liczba pacjentéw, u ktorych sprawozdano
endoprotezoplastyke czesciows, wzrosta z 1,4 tys. do 4,2 tys., a catkowitg z 21,2 tys. do 36,5 tys. Okoto
96,5% procedur wykonano z powodu pierwotnej gonartrozy (ICD-10: M17.0i M17.1). Liczba pacjentow,
u ktérych dodatkowo sprawozdano zastosowanie systemu robotowego (ICD-9: 00.98), wzrosta
225w 2023 r. do 885 w 2025 r., jednak mozliwa niekompletnosé sprawozdawczosci ogranicza ocene
rzeczywistej skali wykorzystania tej techniki.

Alternatywna technologia medyczna

Za wiasciwg technologie alternatywna dla RATKA i RAUKA przyjeto odpowiednio CTKA i CUKA,
wykonywane z uzyciem standardowego instrumentarium manualnego, bez nawigacji komputerowej
i instrumentarium indywidualizowanego. Zgodnie z przedstawionymi danymi zabiegi te sg finansowane
ze srodkéw publicznych odpowiednio w ramach JGP H15 i HO1. Leczenia zachowawczego ani osteotomii
korekcyjnych nie uznano za adekwatne komparatory w ocenianej populacji, poniewaz obejmuje ona
pacjentéw juz zakwalifikowanych do pierwotnej catkowitej lub czesciowej endoprotezoplastyki kolana.
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Opis wnioskowanego swiadczenia

Oceniane $wiadczenia obejmujg pierwotng catkowita Ilub czesciows, jednoprzedziatows
endoprotezoplastyke kolana z zastosowaniem systemu robotowego wspomagajgcego chirurga
w planowaniu i przeprowadzaniu zabiegu. Procedura polega na zastgpieniu uszkodzonych powierzchni
stawowych komponentami endoprotezy, a w wariancie cze$ciowym dotyczy wytacznie jednego
przedziatu stawu, z zachowaniem pozostatych struktur. W zaleznosci od systemu planowanie opiera sie
na obrazowaniu przedoperacyjnym lub $rédoperacyjnym mapowaniu anatomii pacjenta, stuzagcym
okredleniu zakresu resekcji kostnych i potozenia komponentéw. System wspomaga wykonanie
zaplanowanych ciec¢ bezposrednio lub poprzez ustawienie prowadnic, przy zachowaniu decyzji klinicznych
i kontroli nad zabiegiem po stronie chirurga. Zakres $wiadczenia obejmuje kwalifikacje, operacje, porade
kontrolng oraz zalecenia dotyczace rehabilitacji leczniczej.

Populacje docelowa stanowia dorosli pacjenci zakwalifikowani do pierwotnej catkowitej lub czedciowej
endoprotezoplastyki kolana z powodu zaawansowanego uszkodzenia stawu, powodujacego bdl,
ograniczenie ruchomosci i sprawnosci, deformacje osi koficzyny oraz pogorszenie jakosci zycia pomimo
leczenia zachowawczego. Wskazania wymienione w KSOZ obejmuja pierwotna i wtdrna gonartroze,
choroby zapalne stawdw, dne moczanowg oraz, w przypadku zabiegu catkowitego, martwice kosci.
Endoprotezoplastyka catkowita dotyczy rozlegtych zmian stawowych, natomiast czeSciowa moze by¢
rozwazana przy zmianach ograniczonych do jednego przedziatu, zachowanej funkcji wiezadet krzyzowych
i odpowiedniej korekgji osi koriczyny. Zgodnie z KSOZ wskazania do wspomagania robotowego
odpowiadajg kryteriom kwalifikacji do techniki konwencjonalnej, a wybdr tej techniki pozostawiono
lekarzowi operujgcemu, z uwzglednieniem stanu klinicznego pacjenta, warunkéw technicznych
i dostepnosci systemu.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

Przeprowadzono przeglad systematyczny ukierunkowany na ocene skutecznosdci i bezpieczeristwa
pierwotnej czesciowej i catkowitej endoprotezoplastyki kolana z zastosowaniem systemu robotowego
w poréwnaniu z technikg konwencjonalng u dorostych pacjentéw ze zmianami zwyrodnieniowymi stawu
kolanowego. Analiza obejmowata ocene bélu, funkcjonowania stawu kolanowego i jakosci zycia, a takze
wynikéw okotooperacyjnych, parametréw radiograficznych oraz czestosci powiktan i rewizji.

Do analizy Kklinicznej wtaczono 15 odrebnych przegladéw systematycznych z metaanaliza
oraz 10 dodatkowych badan z randomizacja. Catkowitej endoprotezoplastyki dotyczyto 13 przegladéw
iwszystkie dodatkowe badania z randomizacjg, natomiast czesciowej endoprotezoplastyki dotyczyty
3 przeglady, jeden przeglad obejmowat oba rodzaje zabiegéw. Uwzgledniono metaanalizy badan
z randomizacjg, w tym analizy sieciowe, oraz nowsze badania lub aktualizacje obserwacji uzupetniajace
wyniki przegladdw. Jakos$é metodyczng wiekszosci przegladéw oceniono jako krytycznie niska, a wigkszos¢
dodatkowych badanr z randomizacjg jako obarczone wysokim ryzykiem btedu systematycznego.

Ocena wartosci klinicznej

W przedstawieniu wynikéw pierwszenstwo nadano ocenie bdlu i funkcjonowania stawu kolanowego, jako
efektom bezposrednio istotnym dla pacjentéw i odpowiadajgcym celom endoprotezoplastyki. Za wiodaca
miare przyjeto wynik kwestionariusza Western Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis Index
(WOMAQC), obejmuijacy bdl, sztywnos¢ i ograniczenia funkcjonalne, ze wzgledu na jego znaczenie kliniczne
oraz dostepnosé wynikéw dla obu ocenianych interwencji. Dostepnos¢ danych dotyczacych WOMAC byta
zréznicowana: dla endoprotezoplastyki catkowitej przedstawiono wyniki o$miu przegladéw, natomiast dla
jednoprzedziatowej dostepne oszacowanie opierato sie na jednym badaniu. Wyniki dla pozostatych
punktéw koricowych zostaty przedstawione w raporcie analitycznym.

RATKA vs CTKA (szeregowane wedtug wartosci estymaty punktowej, w nawiasach przedstawiono rozrzut
niepewnosci - Cl lub Crl w zaleznosci od metody)
- Alrajeb 2023; wynik koncowy; okres obserwacji 12-36 miesiecy; 2 RCT; N=160 kolan; MD -1,47
(-3,32; 0,37); interpretacja: nie wykazano istotnej statystycznie roznicy.
- Daoub 2024; analiza ogdlna; 3 RCT; N=1608; MD -1,19 (-2,35; -003); interpretacja: istotna
statystycznie réznica na korzys¢ RATKA.
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- Yue 2025; analiza ogdlna; 8 RCT; N=1997; MD -0,80 (-2,09; 0,49); interpretacja: nie wykazano istotnej
statystycznie roznicy.

- Mert 2025; analiza ogdlna, rézne okresy obserwacji; 16 oszacowan; MD -0,78 (-1,65; 0,09);
interpretacja: nie wykazano istotnej statystycznie réznicy.

- Ruangsomboon 2023; analiza ogélna; najdtuzsza dostepna obserwacja w poszczegdinych badaniach;
6 RCT; N=1744; MD -0,35 (-0,78; 0,07); interpretacja: nie wykazano istotnej statystycznie réznicy.

- Mostafa 2025; okres obserwacji 12-36 miesiecy; analiza podstawowa; 6 RCT; N=362; MD -0,32
(-1,54; 0,90); interpretacja: nie wykazano istotnej statystycznie roznicy.

- Bensa 2023; wynik pooperacyjny; >3 miesiecy; 4 RCT; WMD -0,26 (-0,52; 0,00); p=0,049;
interpretacja: istotna statystycznie rdznica na korzysé¢ RATKA, ktdrg autorzy uznali za nieistotng klinicznie.

- Zheng 2024; $rednio- i dtugoterminowa obserwacja; metaanaliza sieciowa; MD 0,01 (-3,05; 3,06);
interpretacja: nie wykazano istotnej statystycznie réznicy.

- W dodatkowych odnalezionych badaniach RCT opublikowanych po datach wyszukiwania
w przegladach systematycznych nie wykazano istotnych statystycznie réznic lub raportowano inne
miary bolu i funkcjonowania.

RAUKA vs CUKA

- Bouché 2023; poréwnanie bezposrednie, okres obserwacji 6 miesiecy; 1 badanie; N=28 kolan;
MD 10,00 (-6,58; 26,28); interpretacja: nie wykazano istotnej statystycznie réznicy.
Przedstawione wyniki WOMAC nie wskazuja na spéjna przewage kliniczng techniki robotowej. W poréwnaniu
RATKA z CTKA istotne statystycznie réznice odnotowano w dwéch z osmiu przedstawionych analiz ogdinych,
przy czym w przegladzie Bensa 2023 autorzy uznali réznice za nieistotng klinicznie. Dla RAUKA vs CUKA
dostepne dane WOMAC byly zbyt ograniczone i nieprecyzyjne, aby formutowac pewne whnioski o przewadze
ktorejkolwiek techniki.

Bezpieczenstwo

W analizie bezpieczeristwa TKA w siedmiu przegladach systematycznych raportujacych poréwnanie
czestosci powiktan nie wykazano istotnych statystycznie réznic miedzy technika wspomagang robotowo
a konwencjonalna. Wyniki dodatkowych badan z randomizacjg opublikowanych po datach wyszukiwania
w przegladach systematycznych byly zasadniczo zgodne z tymi wynikami. Réwniez w przypadku
endoprotezoplastyki jednoprzedziatowej przeglady Jiao 2024 i Bouché 2023 nie wykazaty istotnych
statystycznie réznic w czestosci powiktan ani rewizji. Brak wykazanych réznic nie przesadza jednak
o réwnowaznosci bezpieczenstwa, szczegdlnie wobec ograniczonej liczby zdarzen, przewaznie krétkiej
obserwacji oraz znacznej niepewnosci oszacowan.

Ograniczenia analizy klinicznej

Gtéwnym ograniczeniem analizy klinicznej jest niska lub krytycznie niska jako$é metodyczna wiekszosci
przegladéw systematycznych oraz wysokie ryzyko btedu systematycznego wiekszosci dodatkowych badan
Z randomizacja, zgodnie z ocenami przedstawionymi w raporcie. Istotnymi ograniczeniami byty réwniez
heterogenicznosé populacii, systemdw robotowych, technik operacyjnych i okreséw obserwadiji, niejednolite
metody pomiaru i raportowania wynikdéw oraz niewielka liczba badan i obserwacji dla czesci punktéw
koncowych. Ograniczona dostepnos¢ danych dtugoterminowych i mata liczba zdarzen utrudniaty ocene
trwatosci efektéw, przezywalnosci implantdw, rewizji i rzadkich powiktan. Naktadanie sie badan pierwotnych
miedzy przegladami nie pozwalato traktowac ich wynikéw jako niezaleznych potwierdzen efektu,
awprzegladzie Rizvi 2025 dodatkowg niepewnos$¢ powodowato uwzglednienie poréwnan
nieodpowiadajgcych ocenianym interwencjom i komparatorom.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Przeglqd systematyczny analiz ekonomicznych

Przeprowadzono przeglad systematyczny analiz ekonomicznych i raportéw oceny technologii medycznych
dotyczacych pierwotnej czesSciowej i catkowitej endoprotezoplastyki kolana z zastosowaniem systemu
robotowego u dorostych pacjentéw ze zmianami zwyrodnieniowymi stawu kolanowego. Wtaczono
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15 analiz: 5 dotyczacych UKA, 9 dotyczacych TKA oraz raport NICE obejmujacy oba rodzaje zabiegdw.
Dominowaty analizy uzytecznosci kosztéw, najczesciej oparte na modelach Markowa.

Whyniki byty zréznicowane i silnie zalezaty od kosztéw technologii, liczby wykonywanych zabiegéw
oraz zatozen dotyczacych jakosci zycia i ryzyka rewizji. W przypadku UKA w5z 6 analiz raportowano
optacalno$¢ przy przyjetych progach i zatozeniach, natomiast w przypadku TKA korzystne wyniki czesto
uzyskiwano wytacznie w wybranych scenariuszach, m.in. przy wysokim wykorzystaniu systemu. W analizie
podstawowej raportu NICE 2025 nie wykazano optacalnosci zadnego z obu rodzajéw zabiegdw
wspomaganych robotowo, przy czym wniosek ten obarczony byt niepewnosciag zwigzang przede wszystkim
Z ograniczonymi danymi dotyczacymi uzytecznosci standw zdrowia. Wiarygodno$¢ i mozliwosé
przeniesienia wynikdéw na warunki polskie ograniczaty niepewnos¢ dtugoterminowych efektéw klinicznych,
niepetne uwzglednienie kosztéw wdrozenia i uzytkowania systeméw oraz réznice miedzy systemami
ochrony zdrowia.

Analiza ekonomiczna systemu VELYS

Uwzgledniono analize przekazang przez firme Johnson & Johnson, poréwnujacg pierwotng catkowity
endoprotezoplastyke kolana z wykorzystaniem systemu VELYS z zabiegiem konwencjonalnym.
Zastosowano model Markowa w 30-letnim horyzoncie, z perspektywy ptatnika publicznego
oraz perspektywy okreslonej przez autoréw jako perspektywa catego systemu opieki zdrowotnej.
Zadeklarowano dostosowanie modelu, przygotowanego pierwotnie na potrzeby oceny w Szweciji,
do warunkéw polskich. Wykazano dominacje VELYS nad technikg konwencjonalng. Wyniki
odzwierciedlajg jednak zatozone korzysci zdrowotne, zmniejszenie wykorzystania zasobow oraz sposéb
finansowania zabiegu, w tym zaktadany wzrost jego wyceny z perspektywy ptatnika. Nie stanowig zatem
samodzielnego potwierdzenia tych korzysci ani podstawy do uogdlnienia wnioskéw na inne systemy
robotowe. Wyniki symulacji nie eliminujg niepewnosci zatozern modelu.

Aktualne uwarunkowania finansowe oraz wyniki wyceny

JGP HO1 (endoprotezoplastyka pierwotna czesciowa); taryfa 8 365 punktow; 14 220 zt; JGP H15
(endoprotezoplastyka pierwotna catkowita); taryfa 12 890 punktéw; 17 800 zt.

Przeprowadzona wstepna wycena wskazuje na koszty rzedu: RATKA: 26 403 - 31 058 zt (w tym koszt
endoprotezy); RAUKA: 19 472 - 24 147 zt (bez kosztu endoprotezy).

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z perspektywy Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ),
w 3-letnim horyzoncie czasowym obejmujgcym lata 2027-2029. Wynik przedstawiono jako koszt
inkrementalny, tj. r6znice pomiedzy scenariuszem nowym, zaktadajgcym wyodrebnienie i wyzszg wycene
Swiadczenn endoprotezoplastyki kolana z zastosowaniem systemu robotowego, a scenariuszem
istniejgcym, w ktérym zabiegi robotowe mogg by¢ wykonywane, ale sg rozliczane analogicznie
do konwencjonalnych. Liczbe zabiegéw prognozowano metods regresii liniowej na podstawie danych
sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ za lata 2021-2025. Koszty przyjeto na podstawie wycen
odpowiednich JGP oraz wstepnej wyceny. W scenariuszu nowym zatozono udziat zabiegéw robotowych
wynoszacy 8,9%, 12,7% i 16,3% w kolejnych latach, bez zmiany tacznej liczby zabiegow.

Liczebnos¢ populacji docelowej, oszacowang na podstawie krotnosci procedur, okreslono na okoto
51,3 tys.wlroku, 54,6 tys. w Il roku oraz 57,9 tys. w lll roku analizy. W scenariuszu nowym liczba zabiegéw
RATKA wyniostaby 4 066, 6 146 i 8 330 procedur, a: RAUKA 496, 783 i 1100 procedur.
W analizie wykazano wzrost wydatkéw ptatnika publicznego:

- 37,6 min zt w wariancie podstawowym (min.: 24,0 min zt; max.: 72,8 min zt) w | roku;

- 571minzt (29,8 min zt; 116,1 min zt) w Il roku;

- 77,5 min zt (44,6 min zt; 204,9 min zt) w Il roku.

Ograniczenia oceny wptywu na budzet

Gléwne ograniczenia analizy wptywu na budzet wynikajg z niepewnosci prognozy liczby zabiegéw i tempa
upowszechniania techniki robotowej. Wozrost udziatu zabiegdw robotowych oszacowano
z wykorzystaniem dynamiki obserwowanej w USA, mogacej rézni¢ sie od warunkéw polskich.
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Nie modelowano odrebnie réznic w kosztach powiktan, rewizji ani dalszej opieki, ze wzgledu
na niepewnos¢ dotyczacy ich efektdw klinicznych, kierunek wptywu tego pominiecia na wynik pozostaje
niejednoznaczny.

Opinia NFZ

W opinii Prezesa NFZ dodatkowe wydatki zwigzane z finansowaniem ocenianych $wiadczen wyniostyby
od ok. 99 min zt w pierwszym do ok. 330 min zt w pigtym roku.

Opinie ekspertéw klinicznych

Uzyskano tacznie 6 opinii eksperckich dotyczacych ocenianych $wiadczer.. Wszystkie byty pozytywne,
przy czym cze$¢ ekspertéw uzalezniata zasadnos$¢ stosowania ocenianych technologii od spetnienia
Scistych kryteridw kwalifikacji pacjentéw oraz odpowiedniego doswiadczenia osrodka. Jako argumenty
wskazywano wiekszg precyzje implantacji, mozliwos¢ indywidualnego planowania i odtworzenia balansu
tkanek miekkich oraz potencjalng poprawe wynikéw funkcjonalnych i trwatosci implantéw. Najwieksza
korzy$¢ dostrzegano u pacjentéw z gonartroza: w endoprotezoplastyce czesciowej przy izolowanym
uszkodzeniu jednego przedziatu i zachowanej stabilnosci wiezadtowej, a w catkowitej szczegdlnie przy
deformacjach, przykurczach, nietypowej anatomii lub pozostawionym materiale zespalajgcym
utrudniajgcym technike konwencjonalna.

Jednocze$nie w opiniach wskazywano na brak podstaw do powszechnego preferowania techniki
robotowej oraz niepotwierdzong jednoznacznie przewage w zakresie odlegtych wynikéw klinicznych,
powiktan i rewizji. W chorobach zapalnych i pozostatych rzadszych rozpoznaniach podkreslano
ograniczone dane swoiste dla tych populacji. Cze$¢ ekspertéw dopuszczata ekstrapolacje wynikéw
dotyczacych gonartrozy, inni zalecali wytacznie selektywne stosowanie. Zaznaczano réwniez,
ze wskazanie do endoprotezoplastyki nie jest samo w sobie uzasadnieniem wyboru techniki robotowej,
a jej finansowanie powinno uwzglednia¢ doswiadczenie osrodka i monitorowanie wynikéw.

Uwagi do opisu $wiadczenia
Zaproponowano warunki realizacji Swiadczenia w odrebnym dokumencie.

Omowienie rekomendacji w odniesieniu do ocenianej technologii

Analizie poddano 8 dokumentéw: 4 wytyczne oraz 4 stanowiska, konsensusy lub opracowania opinii
ekspertow. Nie wskazujg one na zasadnos¢ rutynowego preferowania RATKA ani RAUKA wzgledem
technik konwencjonalnych. Wytyczne AAOS 2022 wskazujg na brak istotnych réznic
w krétkoterminowych wynikach funkcjonalnych i powiktaniach dla obu poréwnan. DGOU 2024 réwniez
nie wskazuje przewagi klinicznej techniki robotowej, dopuszczajac jej stosowanie jako opciji
w endoprotezoplastyce catkowitej i jednoprzedziatowej przysrodkowej. Pozostate przedstawione
dokumenty podkreslajg przede wszystkim potencjalng poprawe precyzji technicznej, nie stanowiac
potwierdzenia przewagi w odlegtych wynikach klinicznych ani trwatosci implantéw.

Analiza rozwigzann miedzynarodowych w 14 panstwach wykazata, ze w wiekszosci przedstawionych
systeméw technika robotowa jest rozliczana w ramach procedury podstawowej lub nie odnaleziono
potwierdzenia odrebnej taryfy; braku dodatkowego finansowania nie nalezy utozsamiaé¢ z zakazem
stosowania ani negatywna decyzja refundacyjna. W przedstawionym zestawieniu wyrézniaja sie Czechy,
gdzie wskazano odrebny, wyzej wyceniony kod RATKA dla wybranych pacjentéw ze ztozonymi
deformacjami lub utrudnionym zastosowaniem techniki konwencjonalnej, przy wymaganym
doswiadczeniu osrodka. NICE 2025 dopuszcza warunkowe stosowanie szesciu systeméw podczas
zbierania dodatkowych dowodéw, natomiast szwedzka Rada MTP zaleca powstrzymanie sie
od rutynowego wdrazania robotyki do czasu uzyskania bardziej wiarygodnych danych o korzysciach dla
pacjentow i efektywnosci kosztowej.

W zastepstwie Prezesa
ZASTEPCA PREZESA

Przemystaw Rzodkiewicz
/dokument podpisany elektronicznie/
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Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia Ministra Zdrowia z dnia 25 lutego 2026 r. (znak: ASG.781.1.2026.PM) w sprawie
oceny zasadnosci zakwalifikowania $wiadczen pn. ,Endoprotezoplastyka pierwotna czesciowa kolana z zastosowaniem systemu robotowego”
oraz ,Endoprotezoplastyka pierwotna catkowita kolana z zastosowaniem systemu robotowego”, jako $wiadczert gwarantowanych z zakresu
leczenia szpitalnego, art. 31c ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U z 2025 r. poz. 1461 z pézn.
zm.) po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci.

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 157/2026 z dnia 26 pazdziemika 2026 roku w sprawie zasadnosci kwalifikacji
$wiadczen opieki zdrowotnej dot. endoprotezoplastyki kolana jako $wiadczer gwarantowanych.

2. Raport nr DMIOSZ4100.1.2026 ,Endoprotezoplastyka pierwotna czesciowa kolana zzastosowaniem systemu
robotowego, Endoprotezoplastyka pierwotna catkowita kolana z zastosowaniem systemu robotowego”, data ukoriczenia:
21 pazdziemika 2026r.
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