Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

www.aotmit.gov.pl

Rekomendacja nr 108/2026
z dnia 30 lipca 2026 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie oceny zasadnosci zakwalifikowania swiadczen z zakresu
poligrafii stosowanych w diagnostyce i monitorowaniu leczenia
obturacyjnego bezdechu sennego jako swiadczen gwarantowanych
z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

Prezes Agencji nie rekomenduje zakwalifikowania s$wiadczen pn. ,Poligrafia ambulatoryjna
umozliwiajaca potwierdzenie rozpoznania obturacyjnego bezdechu sennego (OBS)” oraz ,Poligrafia
ambulatoryjna - monitorowanie CPAP i miareczkowanie”, jako $wiadczen gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej w ich proponowanym ksztatcie.

Podstawa negatywnego rozstrzygniecia w odniesieniu do obu Swiadczen byta ich nieprawidtowa
konstrukgja, obejmujaca w szczegdlnosci nieprecyzyjne nazewnictwo oraz przypisanie poligrafii funkgji
samodzielnego narzedzia stuzgcego monitorowaniu terapii PAP i miareczkowaniu leczenia CPAP, co nie
znajduje uzasadnienia w aktualnej wiedzy medycznej. Analiza dostepnych wytycznych klinicznych
oraz opinii ekspertéw wskazuje, ze monitorowanie skutecznosci terapii PAP opiera sie przede wszystkim
na ocenie klinicznej pacjenta oraz analizie parametréw rejestrowanych przez urzadzenia terapeutyczne,
natomiast miareczkowanie cisnienia wymaga zastosowania odrebnej procedury diagnostycznej, a w czesci
przypadkéw przeprowadzenia polisomnografii w warunkach szpitalnych. Poligrafia moze mie¢
zastosowanie pomocnicze w wybranych sytuacjach klinicznych, jednak nie stanowi rutynowego ani
samodzielnego narzedzia stuzacego miareczkowaniu CPAP.

Prezes Agencji rekomenduje zakwalifikowanie $wiadczenia pn. ,Poligrafia krazeniowo-oddechowa
w diagnostyce obturacyjnego bezdechu sennego” jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;j.

Rekomendacja wynika z dostepnych dowodéw naukowych wskazujacych, ze poligrafia krazeniowo-
oddechowa charakteryzuje sie poréwnywalng do polisomnografii wartoscig diagnostyczng
w potwierdzaniu rozpoznania obturacyjnego bezdechu sennego u pacjentéw z umiarkowanym lub
wysokim prawdopodobienstwem choroby, okreslonym na podstawie oceny klinicznej i badan
przesiewowych. Wytyczne kliniczne uznajg te technologie za witasciwe narzedzie diagnostyczne
w odpowiednio dobranej populacji chorych. Kwalifikacja $wiadczenia moze przyczynic sie do poprawy
dostepnosci diagnostyki OBS, skrécenia czasu oczekiwania na rozpoznanie oraz umozliwié¢ bardziej
efektywne wykorzystanie zasobdw systemu ochrony zdrowia. Za finansowaniem swiadczenia przemawia
réwniez nizszy koszt wzgledem polisomnografii, przy zachowaniu poréwnywalnej wartosci
diagnostycznej w populacji spetniajgcej kryteria kwalifikacji do badania.
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Uzasadnienie rekomendacji

Problem decyzyjny dotyczy oceny zasadnosci zakwalifikowania do wykazu $wiadczer gwarantowanych
z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej dwoch swiadczen zwigzanych z zastosowaniem
poligrafii krazeniowo-oddechowej [PG] u pacjentéw z podejrzeniem albo rozpoznaniem obturacyjnego
bezdechu sennego [OBS]. Zgodnie z Kartami Swiadczen Opieki Zdrowotnej odrebnie zaproponowano
Swiadczenie diagnostyki OBS u pacjentéw z podejrzeniem zaburzerh oddychania podczas snu
oraz oceny skutecznosci leczenia dodatnim cisnieniem w drogach oddechowych [CPAP], optymalizacji
ustawien urzadzenia lub kwalifikacji do dtugoterminowej terapii. Podstawowa technologig alternatywna
wobec PG w diagnostyce OBS jest polisomnografia [PSG], finansowana w ramach leczenia szpitalnego,
a takze w programie pilotazowym KOS-BAR. Uzupetniajgco badanie w kierunku OBS wystepuje
w regulacjach dotyczacych badan lekarskich kierowcéw i oséb ubiegajacych sie o uprawnienia
do kierowania pojazdami, jednak bez wskazania konkretnej metody diagnostycznej i przy finansowaniu
tych badan ze $rodkéw wiasnych oséb badanych.

W ocenie skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa uwzgledniono tacznie 8 badan dotyczacych
zastosowania PG w ocenie zaburzen oddychania podczas snu. Dowody wskazuja, ze PG wykazuje
dobrag warto$¢ diagnostyczng wzgledem PSG w rozpoznawaniu OBS, szczegdlnie u pacjentéow
zumiarkowanym lub wysokim prawdopodobieristwem klinicznym choroby oraz w zakresie
umiarkowanej i ciezkiej postaci OBS. Strategie diagnostyczno-terapeutyczne oparte na PG prowadzity
do wynikéw klinicznych poréwnywalnych ze strategiami opartymi na PSG, m.in. w zakresie redukgiji
sennosci dziennej, jakosci zycia oraz stosowania CPAP. Kluczowym ograniczeniem bazy dowodowej
jest jej czesciowa niezgodnos¢ z zakresem proponowanych $wiadczen, poniewaz odnalezione badania
odnoszg sie przede wszystkim do zastosowania PG jako metody diagnostycznej, natomiast nie
odnaleziono dowodéw potwierdzajacych wykorzystanie PG jako narzedzia miareczkowania CPAP.

W ramach oceny ekonomicznej zidentyfikowano 6 publikacji dotyczacych strategii diagnostycznych
opartych na PG wzgledem PSG. Wyniki wskazuijg, ze strategie wykorzystujgce PG wigzaty sie z nizszymi
kosztami niz strategie oparte na PSG, przy porownywalnych efektach klinicznych albo wiekszej liczbie
wykrytych przypadkéw OBS. Kluczowym ograniczeniem interpretacji wynikow jest ich ograniczona
transferowalnos$¢ na warunki polskie, wynikajgca z réznic w organizacji systemoéw ochrony zdrowia.

W analizie wptywu na budzet ptatnika publicznego, przeprowadzonej przez Agencje wykazano
zmniejszenie wydatkéw NFZ o ok. 71,0 min zt w | roku, 79,4 min zt w Il roku oraz 87,7 min zt w Il roku
analizy. Kluczowym ograniczeniem analizy jest niepewnos¢ dotyczaca przysztej liczebnosci populacii
kierowanej do diagnostyki OBS oraz brak uwzglednienia mozliwego wzrostu zapotrzebowania
na diagnostyke wynikajacego z ujawnienia niezaspokojonego popytu.

Whioski z analizy rozwiazan miedzynarodowych wskazuja, ze PG jest w wielu systemach ochrony
zdrowia wykorzystywana jako element diagnostyki OBS. Jednoczesnie w analizowanych rozwigzaniach
zachowywana jest rola PSG jako metody referencyjnej w przypadkach ztozonych, niejednoznacznych
albo wymagajacych oceny struktury snu.

Prezes Agenciji, uwzgledniajac catoksztatt przedstawionych przestanek oraz wydane Stanowisko Rady
Przejrzystosci, uznaje za niezasadne zakwalifikowanie przedmiotowych $wiadczen w zaproponowanym
ksztatcie. Jednoczesnie analiza wytycznych praktyki klinicznej, dowoddéw naukowych, opinii ekspertéw
oraz analiz ekonomicznych wskazuje na zasadno$¢ dalszego procedowania odrebnie zdefiniowanego
Swiadczenia obejmujagcego PG w diagnostyce OBS u odpowiednio zakwalifikowanych pacjentéw.
Przemawia za tym jednoznaczna pozycja PG w wytycznych jako elementu diagnostyki stopniowanej,
przy zachowaniu PSG jako metody referencyjnej w przypadkach ztozonych i niejednoznacznych.
Dostepne dowody wskazujg na dobrg wartos¢ diagnostyczng PG wzgledem PSG, szczegdlnie
u pacjentdéw z umiarkowanym lub wysokim prawdopodobienstwem OBS. Dodatkowo w wielu
analizach ekonomicznych wykazano nizsze koszty strategii diagnostycznych opartych na PG przy
porownywalnych efektach klinicznych, a w niniejszej analizie wptywu na budzet oszacowano
zmniejszenie wydatkéw pfatnika publicznego. Za dalszym procedowaniem przemawia rowniez
potencjat wykonawczy istniejacych osrodkéw prowadzacych diagnostyke zaburzeh oddychania
podczas snu, co wskazano takze w opiniach ekspertéw. Warunkiem pozostaje jednak doprecyzowanie
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nazwy $wiadczenia, populacji docelowej, wskazan, kryteriow wykluczenia, wymagan organizacyjnych
oraz zasad weryfikacji wyniku w PSG.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy m.in. oceny zasadnosci zakwalifikowania $wiadczen pn. ,Poligrafia
ambulatoryjna umozliwiajgca potwierdzenie rozpoznania obturacyjnego bezdechu sennego (OBS)"
oraz ,Poligrafia ambulatoryjna - monitorowanie CPAP i miareczkowanie”, jako $wiadczen
gwarantowanych zzakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, na podstawie art. 31c ustawy
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. z 2025 r. poz. 1461
zpdzn. zm.). W zleceniu zwrdcono sie rowniez z prosba o opracowanie wyceny dla analizowanych
Swiadczen.

Zlecenie jest powiazane z rezultatami prac nad projektem pn. ,Odwrécona Piramida Swiadczen”
oraz opracowaniem Agencji o sygnaturze WS.422.4.2025 z 7 kwietnia 2025 r. Nalezy jednak podkresli¢,
Ze uprzednio wydana opinia dotyczyta zaopiniowania wykazu propozycji nowych swiadczer w zakresie
diagnostyki i leczenia choréb kardiologicznych wramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej,
zgtoszonych przez ekspertéw. Wéwczas potwierdzono zasadnos¢ podjecia dalszych prac analitycznych
w zakresie kwalifikacji $wiadczen, dla ktérych odnaleziono wytyczne praktyki klinicznej zawierajace
zalecenia i rekomendacje (opatrzone sitg rekomendacji i poziomem jakosci dowoddw), potwierdzajace
zasadnos¢ ich stosowania.

Problem zdrowotny

Obturacyjny bezdech senny [OBS] jest zaburzeniem oddychania podczas snu, w ktérym dochodzi
do powtarzajacych sie epizodéw catkowitego albo czesciowego zamkniecia gérnych drég oddechowych,
prowadzacych odpowiednio do bezdechu lub sptycenia oddychania. Zaburzeniom tym moga towarzyszy¢
chrapanie, okresowa hipoksemia, hiperkapnia, mikroprzebudzenia oraz fragmentacja snu. OBS moze
wigzaé¢ sie z objawami dziennymi, takimi jak nadmierna sennosé, uczucie niewyspania, zaburzenia
koncentracji i pogorszenie funkgcji poznawczych, a takze z ograniczeniem codziennego funkcjonowania.
Choroba wspétwystepuije z czynnikami ryzyka sercowo-naczyniowego i metabolicznego, w szczegdlnosci
z otytoscia, nadcisnieniem tetniczym, zaburzeniami rytmu serca, udarem oraz cukrzycg typu 2.

Dane sprawozdawczo-rozliczeniowe Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) za lata 2014-2025 wskazujg
na systematyczny wzrost liczby pacjentéw identyfikowanych w systemie publicznym z rozpoznaniem
ICD-10: G47.3 ,Bezdech senny”. Liczba unikalnych pacjentéw z tym rozpoznaniem wzrosta z 30,7 tys.
w2014 r. do 145,3 tys. w 2025 r. W tym samym okresie liczba unikalnych pacjentéw, u ktérych
sprawozdano procedure 89.17 ,Polisomnografia”, wzrosta z 15,9 tys. do 45,5 tys. Dane dotyczace
refundacji wyrobu medycznego ,aparat do leczenia obturacyjnego bezdechu sennego” wskazuja
na znaczacy wzrost liczby pacjentéw z 4,6 tys. w 2014 r. do 22,7 tys. w 2024 r.

Alternatywna technologia medyczna

Wobec aktualnie finansowanych ze srodkéw publicznych metod diagnostycznych OBS za podstawowg
technologie alternatywna nalezy uznaé polisomnografie [PSG], scharakteryzowang kodem ICD-9 89.17
w wykazie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego.

Opis wnioskowanego swiadczenia

Zgodnie z Karta Swiadczenia Opieki Zdrowotnej [KSOZ] wnioskowane $wiadczenia obejmuja: poligrafie
ambulatoryjng umozliwiajaca potwierdzenie rozpoznania OBS oraz poligrafie ambulatoryjng stosowang
w monitorowaniu terapii dodatnim cisnieniem w drogach oddechowych i miareczkowaniu CPAP/BIPAP.
Pierwsze $wiadczenie opisano w KSOZ jako nieinwazyjne badanie wykonywane w warunkach
ambulatoryjnych, okreslone jako ,poligrafia snu”, dla ktérego brak jest swoistego kodu ICD-9 i ktére bywa
klasyfikowane jako 89.17 ,Polisomnografia”. Drugie Swiadczenie przedstawiono jako procedure
diagnostyczno-terapeutyczng stuzacg ocenie skutecznosci leczenia bezdechu sennego, optymalizaciji
ustawien urzadzenia oraz kwalifikacji do diugoterminowej terapii dodatnim cisnieniem w drogach
oddechowych. Zgodnie z KSOZ poligrafia diagnostyczna jest procedura nieinwazyjna, niewymagajaca
szczegdlnego przygotowania pacjenta ani obserwacji po badaniu; moze by¢ wykonywana z uzyciem
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aparatu do poligrafii snu, przy zatozeniu sprzetu przez przeszkolong pielegniarke albo technika
oraz interpretacji wyniku przez przeszkolonego lekarza. W przypadku monitorowania CPAP/BiPAP
i miareczkowania KSOZ wskazuje na koniecznoé¢ wykorzystania urzadzeri CPAP/BIPAP z mozliwoscia
zapisu danych i transmisji, systeméw telemonitoringu oraz przenosnych poligraféw rejestrujgcych m.in.
przeptyw, saturacje i parametry wentylacyjne.

W zakresie potwierdzania rozpoznania OBS do badania majg by¢ kwalifikowani pacjenci z co najmniej
umiarkowanym prawdopodobienstwem OBS albo zespotu hipowentylacji otytych, ocenionym
przesiewowo z wykorzystaniem m.in. kwestionariusza berlinskiego, kwestionariusza STOP-Bang lub skali
sennosci Epworth, w szczegdlnosci pacjenci z otytoscig, cukrzyca, opornym nadci$nieniem tetniczym
lub bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym.

W odniesieniu do monitorowania CPAP/BiPAP i miareczkowania wskazania wg KSOZ obejmuja
pacjentdéw z potwierdzonym obturacyjnym lub centralnym bezdechem sennym kwalifikujgcych sie
do leczenia CPAP/BIPAP, pacjentéw wymagajgcych kontroli skutecznosci terapii, w tym przy nawrocie
objawdw lub braku efektéw leczenia, oraz pacjentéw z chorobami wspdtfistniejacymi, takimi jak
niewydolnos¢ serca, nadcisnienie ptucne, migotanie przedsionkéw, oporne nadciénienie tetnicze, cukrzyca
typu 2 lub otytosc.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

Przeprowadzono przeglad systematyczny ukierunkowany na ocene skutecznosci i bezpieczeristwa PG
ambulatoryjnej w diagnostyce OBS oraz w monitorowaniu leczenia CPAP. Analiza obejmowata przede
wszystkim ocene wartosci diagnostycznej PG wzgledem PSG, a takze identyfikacje danych dotyczacych jej
zastosowania w kontroli skutecznosci leczenia CPAP/BiPAP.

Do analizy klinicznej wtaczono facznie 9 publikacji obejmujacych 8 badan dotyczacych zastosowania
poligrafii krgzeniowo-oddechowej lub domowych testéw diagnostycznych w ocenie zaburzen oddychania
podczas snu. Gtéwne doniesienia naukowe dotyczyty oceny wartosci diagnostycznej PG wzgledem PSG
u pacjentéw z podejrzeniem OBS w populacji ogdlnej lub zblizonej do populacji ogdlnej i obejmowaty
badania: Guerrero 2014, Masa 2013/Masa 2011 oraz Polese 2013. Badania dodatkowe dotyczyty
szczegblnych populacji klinicznych lub oceny strategii diagnostyczno-terapeutycznych i obejmowaty
pacjentdw po udarze mdzgu lub TIA, z migotaniem przedsionkéw, przewlekta niewydolnoscig serca
oraz pacjentéw z wysokim prawdopodobieristwem OBS kwallifikowanych do leczenia CPAP.

Ocena wartosci diagnostycznej

W gtéwnych badaniach oceniajgcych PG wzgledem PSG obserwowano wysokg zdolnos$¢ dyskryminacyjng
PG, z wartosciami pola pod krzywa ROC (AUC) siegajacymi ok. 0,86-0,96, wysoka korelacja wartosci AHI
miedzy PG i PSG oraz umiarkowang do wysokiej zgodnoscig klasyfikacji, szczegdlnie dla umiarkowanego
i ciezkiego OBS.

Whyniki badan wskazuja, ze nizsze progi AHI w PG zwiekszajg czutosé i uzytecznosé badania w wykrywaniu
choroby, w populacjach o wysokim prawdopodobienstwie OBS ujemny wynik PG nie eliminuje istotnego
ryzyka choroby.

Strategie diagnostyczno-terapeutyczne oparte na PG prowadzity do poréwnywalnych wynikéw klinicznych
wzgledem PSG, w tym w zakresie redukcji sennosci dziennej, jakosci zycia i stosowania CPAP.

Ograniczenia analizy klinicznej

Gtéwnym ograniczeniem analizy klinicznej jest czeSciowa niezgodno$¢ dostepnej bazy dowodowej z petnym
zakresem proponowanych $wiadczen, poniewaz odnalezione badania odnosza sie przede wszystkim
do zastosowania PG jako metody diagnostycznej. Nie odnaleziono dowodéw dotyczacych wykorzystania
PG jako narzedzia do miareczkowania terapii CPAP/BIPAP. Whioskowanie ograniczajg réznice
technologiczne i organizacyjne pomiedzy badaniami, obejmujace stosowane urzadzenia typu lll, zakres
rejestrowanych sygnatéw, warunki wykonania badania, sposéb analizy zapisdéw oraz progi interpretacyjne,
przy braku jednolitego punktu odciecia PG odpowiadajgcego progom PSG.
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Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Przeprowadzono przeglad, rownolegle do przegladu systematycznego dotyczacego oceny wartosci
diagnostycznej PG. Celem byta identyfikacja analiz ekonomicznych lub kosztowych zastosowania PG
wzgledem PSG w diagnostyce OBS.

W wyniku przegladu do analizy wtgczono 6 publikacji ekonomicznych:

- Boulos 2022 — CEA,; perspektywa publicznego ptatnika ochrony zdrowia; horyzont 6 miesiecy;
poréwnanie: domowe badanie bezdechu sennego z wykorzystaniem PG wzgledem
laboratoryjnej PSG u pacjentéw po udarze mézgu lub przemijajgcym ataku niedokrwiennym;
wynik: PG byta strategia dominujaca, tj. generowata nizszy $redni koszt na pacjenta (199,94 CAD
vs 492,71 CAD) i prowadzita do wykrycia wiekszej liczby przypadkéw OBS (48,8% vs 35,2%).

- Corral 2017 — CEA,; perspektywa swiadczeniodawcy lub systemu ochrony zdrowia ograniczona
do bezposrednich kosztéw medycznych; horyzont 6 miesiecy; poréwnanie: petny protokét
diagnostyczno-terapeutyczny oparty na domowej PG wzgledem laboratoryjnej PSG; wynik: PG
byta tarisza od PSG z prawdopodobienstwem 100%, Sredni koszt wynidst 320 EUR vs 736 EUR,
przy niewielkich réznicach efektéw klinicznych (ESS: —0,74 pkt; QALY: -0,004).

- Kim 2015 — CMA; perspektywa ptatnika Medicare oraz $wiadczeniodawcy; horyzont roczny;
poréwnanie: domowa Sciezka diagnostyczna z PG i domowym miareczkowaniem wzgledem
laboratoryjnej PSG i laboratoryjnego miareczkowania CPAP; wynik: z perspektywy pfatnika
$ciezka domowa byta tarsza o 264 USD na pacjenta (1 575 USD vs 1 840 USD), natomiast
z perspektywy swiadczeniodawcy nie wykazano oszczednosci.

- Guerrero 2014 — CMA,; perspektywa obejmujaca koszty swiadczeniodawcy i wybrane koszty
pacjenta; horyzont pojedynczego epizodu diagnostycznego; poréwnanie: trzy kolejne noce PG
wzgledem jednej laboratoryjnej PSG; wynik: koszt uzyskania réwnowaznej diagnozy byt nizszy dla
PG niz PSG (156,5 EUR vs 548,1 EUR).

- Masa 2013 — CMA; perspektywa sSwiadczeniodawcy; horyzont pojedynczego epizodu
diagnostycznego; poréwnanie: PSG u wszystkich pacjentéw, PG u wszystkich pacjentéw
oraz strategia selektywna z PG u pacjentéw o wysokim prawdopodobienstwie kwalifikacji
do CPAP iPSG u pozostatych; wynik: przy zapewnieniu jednakowej trafnosci rozpoznania
i zgodnosci decyzji terapeutycznej strategia PSG byta o 18% drozsza niz PG u wszystkich
pacjentdw oraz o 20% drozsza niz strategia selektywna.

- Andreu 2012 — analiza kosztéw; perspektywa systemu ochrony zdrowia lub $wiadczeniodawcy;
horyzont 6 miesiecy; poréwnanie: domowa PG i domowa kontrola leczenia, szpitalna PSG
i szpitalna kontrola leczenia oraz domowa PG i szpitalna kontrola leczenia; wynik: najnizszy sredni
koszt odnotowano dla petnego programu domowego (590 EUR), wobec 894 EUR dla $ciezki
szpitalnej PSG i 644 EUR dla modelu mieszanego.

Ograniczenia analizy ekonomicznej

Nalezy jednoznacznie wskazac, ze ze wzgledu na znaczace réznice w poziomie kosztéw oraz organizacji
systemu opieki zdrowotnej wyniki analiz farmakoekonomicznych nie mogg by¢ transferowane na warunki
innego kraju.

Wycena ocenianej interwencji wzgledem aktualnych uwarunkowan finansowania PSG:

- w zakresie leczenia szpitalnego diagnostyka OBS z wykorzystaniem PSG moze by¢ realizowana
w JGP D36 zaburzenia oddychania w czasie snu, E86 nadcisnienie tetnicze oporne i wtdrne
oraz programie pilotazowym KOS-BAR; taryfy 1372, 5725 oraz 1835 pkt odpowiednio,
tj.. 2800-11 700 zt

- przeprowadzona wycena w oparciu o cenniki komercyjne wskazuje na koszt w kwocie 302 zt.

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

Analize wptywu na budzet ptatnika publicznego przeprowadzono z perspektywy Narodowego Funduszu
Zdrowia (NFZ), w 3-letnim horyzoncie czasowym. Wynik przedstawiono jako koszt inkrementalny,
tj. réznice pomiedzy scenariuszem nowym, zaktadajgcym wprowadzenie finansowania ambulatoryjnej
diagnostyki OBS z wykorzystaniem PG, a scenariuszem istniejgcym, w ktérym diagnostyka OBS opiera sie
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na finansowaniu PSG. Populacje oszacowano na podstawie prognozy wykonanej z wykorzystaniem
danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ za lata 2014-2025, a koszty przyjeto na podstawie danych
NFZ, wyceny $wiadczenia PG oraz kosztu refundacji CPAP. W scenariuszu nowym przyjeto, ze ok. 80%
pacjentdw zostanie przesunietych do ambulatoryjnej $ciezki diagnostycznej z wykorzystaniem PG,
a ok. 20% pozostanie w diagnostyce opartej wytacznie na PSG. W podgrupie pacjentéw diagnozowanych
poczatkowo z uzyciem PG przewidziano dalszg weryfikacje z wykorzystaniem PSG.

Liczebnos$¢ populacji docelowej oszacowano na 51,8 tys. pacjentéw w | roku, 57,9 tys. w Il roku
oraz 63,9 tys. w lll roku analizy. Z PG korzystatoby odpowiednio 41,4 tys., 46,3 tys. i 51,2 tys. pacjentow.

W analizie podstawowej scenariusz nowy, zaktadajacy finansowanie ambulatoryjnej diagnostyki OBS
z wykorzystaniem PG, wigze sie z nizszymi tagcznymi wydatkami ptatnika publicznego niz scenariusz
istniejacy. Oszacowane zmniejszenie wydatkéw NFZ wynosi ok. 71,0 min zt w | roku, 79,4 min zt w Il roku
oraz 87,7 min zt w Ill roku analizy.

Ograniczenia oceny wptywu na budzet

Najwiekszy zakres niepewnosci dotyczy okreslenia przysztej liczebnosci populacji pacjentéw kierowanych
do diagnostyki OBS po ewentualnym wprowadzeniu PG. Niepewnoscig obarczone s3 réwniez przyjete
udziaty pacjentow kierowanych do PG i PSG. Dotyczy to takze odsetka pacjentéw wymagajacych
ponownego badania lub weryfikacji PSG po PG. Dodatkowo niepewne jest zatozenie dotyczace
czestszego wdrozenia refundowanej terapii CPAP po diagnostyce PG, ekstrapolowane z badania
Boulos 2022. Ograniczeniem analizy kosztowej jest wykorzystanie cen komercyjnych jako podstawy
oszacowania kosztu PG. Wynika to z niewystarczajacych danych kosztowych od $wiadczeniodawcow
publicznych. W analizie nie uwzgledniono réwniez potencjalnych kosztéw wdrozeniowych. Obejmuijg one
m.in. szkolenie personelu, organizacje $ciezki przekazywania i oceny zapiséw, nadzoér jakosciowy,
serwisowanie i amortyzacje urzadzen oraz koszty informatyczne. Nie uwzgledniono takze
dtugookresowych skutkéw zdrowotnych i ekonomicznych. Dotyczy to w szczegdlnosci wezesniejszego
rozpoznania OBS, poprawy dostepnosci diagnostyki, zmiany adherencji do CPAP oraz mozliwego
ograniczenia powiktan sercowo-naczyniowych i metabolicznych.

Opinia NFZ
Do dnia realizacji zlecenia nie otrzymano opinii.

Opinie ekspertow klinicznych

Uzyskano facznie 3 opinie eksperckie dotyczace ocenianych swiadczen. Eksperci zgodnie wskazywali,
ze okreslenie ,poligrafia snu” jest nieprecyzyjne, poniewaz PG nie umozliwia oceny struktury ani stadiow
snu. Za uzasadnione uznawano zastosowanie PG u odpowiednio wyselekcjonowanych pacjentéw
zwysokim lub co najmniej umiarkowanym prawdopodobienstwem OBS, zwtaszcza jako badania
potwierdzajgcego rozpoznanie w warunkach ambulatoryjnych lub domowych. W opiniach wskazywano
réwniez na zwiekszenie dostepnosci diagnostyki, ograniczenie koniecznosci wykonywania PSG u czesci
pacjentdw oraz mozliwos¢ wykorzystania poligrafii jako elementu Sciezki diagnostycznej pod warunkiem
zapewnienia odpowiedniego nadzoru specjalistycznego.

Jednoczes$nie w opiniach dominowaty zastrzezenia dotyczace zakresu i warunkéw realizacji $wiadczen
opisanych w KSOZ. Dwéch z trzech ekspertéw nie poparto uwzglednienia $wiadczen w wykazie
Swiadczen gwarantowanych w przedstawionym ksztatcie, wskazujac na konieczno$é doprecyzowania
nazwy, populacji docelowej, wskazan, kryteriéw wykluczenia oraz zasad eskalacji diagnostycznej do PSG.
Podkredlano, ze PG moze stuzy¢ przede wszystkim do potwierdzania, a nie wykluczania zaburzen
oddychania podczas snu, a wynik ujemny, niejednoznaczny lub technicznie wadliwy przy wysokim
podejrzeniu choroby powinien skutkowaé wykonaniem petnej PSG. Za istotne ograniczenie uznano takze
brak podstaw do traktowania PG jako narzedzia rzeczywistego miareczkowania CPAP/BiPAP.

Uwagi do opisu swiadczenia

Wobec tresci wytycznych praktyki klinicznej, dowodéw naukowych oraz przekazanych opinii
proponowany opis $wiadczen nie jest wtasciwy do dalszego procedowania. W raporcie zaproponowano
warunki realizacji $wiadczenia zwigzanego z wykorzystaniem PG w ambulatoryjnej diagnostyce OBS.
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Omowienie rekomendacji klinicznych w odniesieniu do ocenianej technologii

Analizie poddano pie¢ dokumentéw wytycznych praktyki klinicznej i stanowisk eksperckich odnoszacych
sie do diagnostyki OBS. Whioski z przegladu wskazujg, ze PG moze by¢ stosowana jako metoda
diagnostyczna u wybranych pacjentéw z podejrzeniem OBS, zwtaszcza w przypadku co najmniej
umiarkowanego lub wysokiego prawdopodobienstwa klinicznego choroby. Jednoczesnie petna PSG
pozostaje badaniem referencyjnym, szczegdlnie w przypadku wyniku ujemnego, niejednoznacznego
lub technicznie nieprawidtowego przy utrzymujacym sie wysokim podejrzeniu OBS, a takze u pacjentéw
Z istotnymi chorobami wspétistniejgcymi lub podejrzeniem innych zaburzen snu. W dokumentach
podkredlano réowniez, ze domowe testy diagnostyczne lub kontrolne mogg byé wykorzystywane
w okreslonych sytuacjach klinicznych, m.in. przy nawrocie lub utrzymywaniu sie objawéw, istotnej zmianie
masy ciata, zmianie stanu sercowo-naczyniowego albo watpliwych danych uzyskiwanych z urzadzen PAP.
W kontekscie terapii CPAP zakres i warunki wykorzystania PG do monitorowania lub miareczkowania tej
terapii nie zostaty jednoznacznie okreslone.

Analizie rozwigzan miedzynarodowych poddano 10 panstw: 8 europejskich (Belgia, Dania, Finlandia,
Francja, Niderlandy, Niemcy, Szwecja i Wielka Brytania) oraz 2 pozaeuropejskie (Australia i Kanada). W 7
panstwach europejskich PG jest wyodrebnionym elementem publicznie finansowanej diagnostyki OBS,
najczesciej jako badanie ambulatoryjne/domowe u pacjentéw z podejrzeniem OBS i bez cech
sugerujacych ztozone zaburzenia snu. W tych systemach PSG pozostaje badaniem wykorzystywanym
gtéwnie w przypadkach ztozonych, przy chorobach wspétistniejacych, podejrzeniu innych zaburzen snu,
wyniku nierozstrzygajacym albo koniecznosci oceny struktury snu. W Belgii diagnostyka i kwalifikacja
do refundowanego leczenia pozostajg silniej powiazane z wyspecjalizowanymi osrodkami i PSG,
natomiast PG moze by¢ wykorzystywana w okreslonych sytuacjach. W Australii finansowane
sg hienadzorowane badania snu, jednak odpowiadajg one zakresem petniejszej rejestracji z elementami
PSG, a nie PG. W Kanadzie finansowanie PG zalezy od prowincji i obejmuje zaréwno publiczne pokrycie
w czesci jurysdykgii, jak i Swiadczenia prywatnie optacane w innych.

PREZES

Daniel Rutkowski
/dokument podpisany elektronicznie/

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2026 r. (znak: ASG.72.1.2025.MGL/PM)
w sprawie m.in. oceny zasadnosci zakwalifikowania $wiadczern pn. ,Poligrafia ambulatoryjna umozliwiajagca potwierdzenie rozpoznania
obturacyjnego bezdechu sennego (OBS)’ oraz ,Poligrafia ambulatoryjna - monitorowanie CPAP i miareczkowanie’, jako $wiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, art. 31c ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych (Dz. U z 2025 r. poz. 1461 z pdzn. zm.) po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci.

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 102/2026 z dnia 27 lipca 2026 roku w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczer opieki
zdrowotnej dot. poligrafii ambulatoryjnej.

2. Raportnr DRISSOZ.4100.1.2026 ,Poligrafia krazeniowo-oddechowa w diagnostyce bezdechu sennego”, data ukoriczenia:
23lipca2026r.
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