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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoftym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wytqgczeniu ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy
(nazwa wnioskodawcy).
Zakres wyf3aczenia jawnosci: nie dotyczy.
Podstawa prawna wytaczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz.
U.z2022r.,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 refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z pézn. zm.)1 i art. 35a ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundaciji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z
2023r., poz. 826 z pézn. zm.).
Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.
Podmiot, w interesie ktorego dokonano wyf3aczenia jawnosci nie dotyczy.

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcéw
(nazwy przedsiebiorcéw innych niz wnioskodawca).
Zakres wytaczenia jawnosci: nie dotyczy.
Podstawa prawna wyt3aczenia jawnosci:art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz.
U.z 2022 ., 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) i, art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z pézn. zm.)V i art. 35a ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U.
72023 r., poz. 826 z pézn. zm.)?.

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

Podmiot, w interesie ktdrego dokonano wytaczenia jawnosci-nie dotyczy.

Dane zakreslone kolorem szarym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wytqgczeniu ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcéw
(nazwy przedsiebiorcéw innych niz wnioskodawca).
Zakres wyfaczenia jawnosci: nie dotyczy
Podstawa prawna wyt3aczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz.
U.z2022 ., poz.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z
2022 ., poz. 1233) i, art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z pézn. zm.)V i art. 35a ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych (Dz. U.
22023 r., poz. 826 z pézn. zm.)?.
Organ dokonujacy wytaczenia fawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.
Podmiot, w interesie ktorego dokonano wytaczenia jawnosci: nie dotyczy.

Dane zakreslone kolorem czerwonym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wytqczeniu ze wzgledu na prywatnosé¢ osoby
fizycznej.
Zakres wyfaczenia jawnosci: dane osobowe. Podstawa prawna wytqczenia jawnosci: art. 5 ust.1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001
r. o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz. 902) w zw. z rozporzqdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony o0séb fizycznych w zwiqzku z przetwarzaniem danych osobowych
i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzqgdzenie o ochronie danych)
(Dz. U. UE.L.22016r.119.1).
Organ dokonujacy wyftgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktorego dokonano wyfaczenia jawnosci: osoba fizyczna.

1 podstawa prawna zakresler danych objetych tajemnicq przedsiebiorcy bedgcego wnioskodawcg w rozumieniu ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekéw, srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z pézn. zm.)

2 podstawa prawna zakreslen w analizie weryfikacyjnej Agencji danych objetych tajemnicq przedsiebiorcy bedgcego wnioskodawcq w rozumieniu ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundaciji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826
zpézn. zm.)
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Wykaz skrétow

Skrét Rozwiniecie

AASM Amerykanska Akademia Medycyny Snu (ang. American Academy of Sleep Medicine)

AF migotanie przedsionkdw (ang. atrial fibrillation)

AHI wskaznik bezdechéw i sptycen oddychania (ang. Apnea-Hypopnea Index)

AOS ambulatoryjna opieka specjalistyczna

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

AUC pole pod krzywa ROC (ang. area under the curve)

BIA analiza wptywu na budzet (ang. Budget Impact Analysis)

BiPAP terapia dwupoziomowym dodatnim ci$nieniem w drogach oddechowych (ang. bilevel positive airway pressure)

BMI wskaznik masy ciata (ang. body mass index)

Cl przedziat ufnosci (ang. confidence interval)

CPAP terapia ciggtym dodatnim ci$nieniem w drogach oddechowych (ang. continuous positive airway pressure)

CSA centralny bezdech senny (ang. central sleep apnea)

EEG elektroencefalografia

EKG elektrokardiografia

EMG elektromiografia

EOG elektrookulografia

ERS Europejskie Towarzystwo Oddechowe (ang. European Respiratory Society)

ESC Europejskie Towarzystwo Kardiologiczne (ang. European Society of Cardiology)

ESS skala sennosci Epworth (ang. Epworth Sleepiness Scale)

FOSQ kwestionariusz funkcjonalnych nastepstw snu (ang. Functional Outcomes of Sleep Questionnaire)

HRP domowa poligrafia oddechowa (ang. home respiratory polygraphy)

HSAT domowy test w kierunku bezdechu sennego (ang. home sleep apnea test/testing)

HTA ocena technologii medycznych (ang. Health Technology Assessment)

ICD-9 Miedzynarodowa Klasyfikacja Chordb, rewizja 9 - klasyfikacja procedur medycznych (ang. International Classification of
Diseases, Ninth Revision)

ICD-10 Miedzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Chordb i Probleméw Zdrowotnych, rewizja 10 (ang. International Statistical
Classification of Diseases and Related Health Problems, Tenth Revision)

INAMI - belgijski Narodowy Instytut Ubezpieczen Zdrowotnych i Inwalidzkich (fr. Institut national d’assurance maladie-invalidité;

RIZIV niderl. Rijksinstituut voor ziekte- en invaliditeitsverzekering)

JGP jednorodne grupy pacjentéw

KCE Belgijskie Federalne Centrum Wiedzy o Ochronie Zdrowia (ang. Belgian Health Care Knowledge Centre)

KOS-BAR kompleksowa opieka specjalistyczna nad $wiadczeniobiorcami leczonymi z powodu otytosci olbrzymiej

K$SOZ Karta Swiadczenia Opieki Zdrowotnej

LR (+) dodatni iloraz wiarygodnosci (ang. positive likelihood ratio)

LR (-) ujemny iloraz wiarygodnosci (ang. negative likelihood ratio)

MAD aparat wysuwajacy zuchwe (ang. mandibular advancement device)

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

NICE Narodowy Instytut Zdrowia i Doskonatosci Opieki (ang. National Institute for Health and Care Excellence)

OBS obturacyjny bezdech senny

oDl wskaznik desaturacji tlenowej (ang. Oxygen Desaturation Index)

OHS zespot hipowentylacji u 0séb z otytoscia (ang. obesity hypoventilation syndrome)

OSAHS zespot obturacyjnego bezdechu sennego i sptycen oddychania (ang. obstructive sleep apnoea-hypopnoea syndrome)

PAP terapia dodatnim cisnieniem w drogach oddechowych (ang. positive airway pressure)

PG poligrafia krazeniowo-oddechowa

POChP przewlekta obturacyjna choroba ptuc

POZ podstawowa opieka zdrowotna

PSG polisomnografia

PTChP Polskie Towarzystwo Choréb Ptuc

QALY rok zycia skorygowany o jakosc¢ (ang. quality-adjusted life year)

RCT randomizowane badanie kliniczne z grupa kontrolng (ang. randomized controlled trial)

RDI wskaznik zaburzen oddychania (ang. Respiratory Disturbance Index)

ROC krzywa charakterystyki operacyjnej odbiornika (ang. receiver operating characteristic curve)

SpO, obwodowe wysycenie krwi tlenem

T90% odsetek czasu snu lub rejestracji, w ktérym saturacja krwi tlenem pozostaje ponizej 90%

TIA przemijajacy atak niedokrwienny (ang. transient ischemic attack)
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1. Podstawowe informacje o zleceniu

Data wptyniecia zlecenia do AOTMIT (DD-MM-RRRR) i znak pisma zlecajacego:
Zlecenie Ministra Zdrowia z 28.04 2026 r. ASG.72.1.2025.MGL/PM

Petna tres$¢ zlecenia (z pisma zlecajacego):

Przygotowanie rekomendacji w sprawie zasadnosci zakwalifikowania $wiadczen opieki zdrowotnej: rezonans magnetyczny
(dalej: RM) mézgu i pnia mdzgu bez i ze wzmocnieniem kontrastowym, RM serca z oceng perfuzji w obcigzeniu, RM przysadki
mobzgowej, TK serca, telemonitoring elektrokardiograficzny dtugoterminowy (> 7 dni) ciagly, telemonitoring
elektrokardiograficzny dtugoterminowy (> 7 dni) zdarzeniowy, wielodniowe monitorowanie czynnosci serca za pomoca
urzadzen analogowych lub cyfrowych (typu Holter) - Event Holter, Holter 72 godz., echokardiografia obcigzeniowa -
wysitkowa, poligrafia ambulatoryjna umozliwiajaca potwierdzenie rozpoznania obturacyjnego bezdechu sennego (OBS),
poligrafia ambulatoryjna - monitorowanie CPAP i miareczkowanie, przeciwciata przeciw dekarboksylazie kwasu
glutaminowego (anty-GAD), przeciwciata przeciw beta 2 glikoproteinie IgM i IgG, diagnostyka amyloidozy AL, ergospirometria,
szeSciominutowy test marszu, jako $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej oraz zmiany
warunkéw realizacji $wiadczenia gwarantowanego pn. RM serca dla pacjenta z urzadzeniem wszczepialnym/nadzér
kardiologiczny nad pacjentem z implantowanym urzadzeniem wszczepialnym, wraz z opracowaniem warunkow realizacji
$wiadczen oraz potencjatu wykonawczego dla wszystkich powyzej wymienionych nowych $wiadczen kardiologicznych.

Typ zlecenia:

= zakwalifikowanie jako $wiadczenie gwarantowane, wraz z okres$leniem poziomu finansowania w sposéb kwotowy
albo procentowy lub sposobu jego finansowania, lub warunkoéw jego realizacji (art. 31c ustawy o $wiadczeniach)

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

o realizacja innych zadan zleconych przez Ministra wtasciwego do spraw zdrowia (art. 31n pkt5 ustawy

o $wiadczeniach)

Zlecenie dotyczy swiadczenia gwarantowanego z zakresu:
podstawowe] opieki zdrowotnej

ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

leczenia szpitalnego

opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien
rehabilitacji leczniczej

Swiadczen pielegnacyjnych i opiekuriczych w ramach opieki dtugoterminowej
leczenia stomatologicznego

lecznictwa uzdrowiskowego

ratownictwa medycznego

opieki paliatywnej i hospicyjnej

Swiadczen wysokospecjalistycznych

programéw zdrowotnych

O0O0OO0OO0OO0ODoOOoOOoODOoOead

Whioskodawca: Minister Zdrowia
na wniosek Konsultanta Krajowego w dziedzinie kardiologii Prof. Waldemara Banasiaka
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2. Streszczenie

Cel opracowania analitycznego

Celem raportu jest zgromadzenie i analiza danych pozwalajagcych na ocene zasadnosci wtgczenia do zakresu AOS
nowego S$wiadczenia diagnostycznego - poligrafii krazeniowo-oddechowej, do stosowania w diagnostyce OBS
oraz w monitorowaniu leczenia pacjentéw poddawanych terapii CPAP. PG jest badaniem alternatywnym do PSG,
wykonywanej w ramach hospitalizacji pod statym nadzorem medycznym. Przeprowadzone analizy majg na celu
weryfikacje pozycji PG w wytycznych praktyki klinicznej, identyfikacje bazy dowodowej pozwalajacej na bezposrednig
ocene wartosci diagnostycznej oraz analizy efektywnosci kosztowej i oszacowanie wptywu na budzet.

Analiza problemu decyzyjnego

Obecnie w systemie finansowanym ze Srodkéw publicznych diagnostyka OBS jest zasadniczo oparta na PSG
realizowanej gtéwnie w warunkach leczenia szpitalnego. Proponowane w zleceniu Ministra Zdrowia rozvxfiazanie
zaktadato kwalifikacje do wykazu swiadczen gwarantowanych z zakresu AOS dwéch $wiadczer opisanych w KSOZ:

1) ,Poligrafia snu - badanie nieinwazyjne”;

2) ,Poligrafia ambulatoryjna - monitorowanie i miareczkowanie terapii dodatnim cisnieniem w drogach
oddechowych (CPAP/BIPAP)".

W toku wstepnej oceny odstgpiono od stosowania w raporcie okreslenia ,poligrafia snu” na rzecz nazwy ,Poligrafia
krazeniowo-oddechowa w diagnostyce obturacyjnego bezdechu sennego”. Zmiana ta wynika z analizy charakterystyki
technologii, opinii ekspertéw klinicznych oraz przegladu wytycznych praktyki klinicznej. Badanie wykonywane z
wykorzystaniem tzw. urzadzen typu lll nie umozliwia oceny struktury i stadiéw snu, a zatem nie stanowi odpowiednika
PSG. Rejestruje natomiast nie tylko parametry oddechowe, ale rowniez saturacje krwi oraz czesto$¢ pracy serca,
umozliwiajgc ocene zaburzen oddychania podczas spoczynku nocnego.

W odniesieniu do drugiego $wiadczenia stwierdzono, ze opis zaproponowany w KSOZ nie pozwala jednoznacznie uznaé
PG za technologie wtasciwg do monitorowania skutecznosci leczenia i rzeczywistego miareczkowania terapii
CPAP/BiPAP. Zgodnie z odnalezionymi wytycznymi oraz opiniami ekspertéw monitorowanie terapii PAP opiera sie
przede wszystkim na ocenie klinicznej pacjenta i analizie parametréw rejestrowanych przez wykorzystywane urzadzenia,
natomiast miareczkowanie cisnienia wymaga odrebnie okreslonej procedury i w czesci przypadkéw warunkéw
laboratoryjnych z wykorzystaniem PSG. PG moze mie¢ znaczenie pomocnicze w wybranych sytuacjach, jednak nie
stanowi rutynowego ani samodzielnego narzedzia miareczkowania CPAP/BiPAP.

Majagc na uwadze powyzsze informacje zasadniczy problem decyzyjny sprowadza sie do oceny zasadnosci
zakwalifikowania $wiadczenia ,Poligrafia krazeniowo-oddechowa w diagnostyce obturacyjnego bezdechu sennego”
jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu AOS. Odrebnie oceniono zasadnos$¢ kwalifikacji Swiadczenia dotyczacego
monitorowania skutecznosci leczenia i miareczkowania terapii PAP w zaproponowanym ksztatcie, wobec braku
potwierdzenia w wytycznych i dowodach naukowych, ze procedura ta wykorzystuje PG.

Wytyczne kliniczne

W odnalezionych wytycznych praktyki klinicznej poligrafia krgzeniowo-oddechowa jest wskazywana jako badanie
mozliwe do zastosowania w diagnostyce obturacyjnego bezdechu sennego, przede wszystkim u pacjentow z duzym
prawdopodobienstwem umiarkowanej lub ciezkiej postaci choroby oraz bez istotnych choréb wspétistniejacych.

NICE 2021 traktuje domowsa poligrafie oddechows jako badanie pierwszego wyboru u 0séb z podejrzeniem OSAHS,
natomiast PTChP 2013 wskazuje, ze poligrafia typu Ill powinna by¢ stosowana w powigzaniu z polisomnografia
i nie powinna zastepowaé PSG w przypadkach niejednoznacznych, technicznie wadliwych lub przy wysokim ryzyku
klinicznym mimo ujemnego wyniku PG. Polskie zalecenia dotyczace kierowcéw dopuszczajg wykorzystanie poligrafii
uoséb z wysokim wynikiem przesiewowym i bez ciezkich choréb wspdtistniejagcych, natomiast obecno$é choréb
sercowo-naczyniowych, ptucnych, neurologicznych Ilub niewydolnosci serca przemawia za wykonaniem
polisomnografii. Wytyczne AASM 2021 wskazujg, ze kontrolne PSG lub HSAT nie powinny by¢ stosowane rutynowo
u bezobjawowych pacjentéw leczonych PAP, ale moga by¢ wykorzystane w przypadku nawrotu lub utrzymywania sie
objawéw, istotnej zmiany masy ciata, rozwoju lub zmiany przebiegu choroby sercowo-naczyniowej
albo niejednoznacznych danych z urzadzenia PAP. Wytyczne ESC 2024 podkreslajg znaczenie identyfikacji OBS
u pacjentéw kardiologicznych, zwtaszcza z nadcisnieniem tetniczym, migotaniem przedsionkéw i przewlektymi
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zespotami wiencowymi, oraz wskazujg na role CPAP w leczeniu umiarkowanego i ciezkiego OBS, przy czym skutecznosc¢
kliniczna terapii zalezy od odpowiedniej adherenciji.

W jednym z dokumentéw AASM 2021 sprecyzowano, ze kontrolne PSG lub PG nie sg zalecane w rutynowej ponownej
ocenie bezobjawowych pacjentow przestrzegajgcych terapii CPAP, lecz moze by¢ stosowany w sytuacji nawrotu
objawow, w wyniku zaistnienia nowych chordb sercowo-naczyniowych, czy z powodu istotnej zmiany masy ciata
lub niejasnych danych z urzadzenia CPAP. W wytycznych nie rekomenduje sie rutynowego wykonywania badan
kontrolnych u wszystkich pacjentéw leczonych PAP. Nie odniesiono sie réwniez do mozliwosci wykorzystania PG
w miareczkowaniu CPAP.

Wczesniejsze postepowanie administracyjne

Swiadczenia zwiazane z poligrafig krazeniowo-oddechowa byty juz przedmiotem wczes$niejszych prac Agenciji.

W raporcie z 2022 r. dotyczacym organizacji opieki nad pacjentami z przewlekta niewydolnoscia oddechowa
i bezdechem sennym rozwazano wprowadzenie w AOS $wiadczenia obejmujgcego leczenie i monitorowanie
obturacyjnego oraz centralnego bezdechu sennego za pomoca aparatu PAP. Wskazano wéweczas, ze ewentualne
uwzglednienie badania poligraficznego w warunkach realizacji wymagatoby odrebnej oceny HTA, okreslenia warunkéw
realizacji oraz wyceny $wiadczenia. W modelowym rozwigzaniu PG miataby wspiera¢ kwalifikacje do leczenia aparatem
PAP w AOS, w tym poprzez wykonanie badania poligraficznego i czasowe uzyczenie aparatu PAP; populacje docelowg
oszacowano na 30% pacjentéw pierwszorazowych z OBS, tj. 2 949 pacjentéw.

Z kolei w raporcie z 2025 r. dotyczacym propozycji nowych $wiadczen kardiologicznych w POZ i AOS wskazano
na zasadno$¢ dalszych prac analitycznych nad kwalifikacja PG, poniewaz odnalezione wytyczne kliniczne dopuszczajg
jej stosowanie u pacjentéw z OBS lub innymi zaburzeniami oddychania podczas snu.

Wybér populacji docelowej

Populacje docelowg stanowig pacjenci z grup zwiekszonego ryzyka OBS, u ktérych w badaniach przesiewowych
z wykorzystaniem kwestionariusza berlinskiego, STOP-Bang lub skali Epworth stwierdzono co najmniej umiarkowane
prawdopodobieristwo tych zaburzen.

Analiza kliniczna

Metodyka

Przeprowadzono przeglad systematyczny ukierunkowany na ocene wartosci diagnostycznej poligrafii krazeniowo-
oddechowej wzgledem polisomnografii w diagnostyce obturacyjnego bezdechu sennego oraz w monitorowaniu
skutecznosci leczenia z zastosowaniem CPAP. Wyszukiwanie przeprowadzono w bazach Medline przez PubMed
oraz Cochrane Library w dniach 15-22 czerwca 2026 r., z wykorzystaniem strategii dostosowanej do problemu
decyzyjnego i opartej na stowach kluczowych odnoszacych sie do populacji oraz ocenianej interwencji, taczonych
operatorami logicznymi Boole’a.

Nie stosowano ograniczen wzgledem punktéw koncowych. Selekcja publikacji przebiegata dwuetapowo: na podstawie
tytutéw i abstraktéw, a nastepnie na podstawie petnych tekstéw. Ocena abstraktéw zostata przeprowadzona
niezaleznie przez dwdch analitykéw, a ostateczne wiaczenie badan do analizy ustalano w drodze konsensusu.

Do przegladu kwalifikowano publikacje spetniajace predefiniowane kryteria wtaczenia, obejmujace pacjentéw z grup
zwiekszonego ryzyka OBS lub zespotu hipowentylacji otytych, u ktérych w badaniach przesiewowych stwierdzono
co najmniej umiarkowane prawdopodobienstwo zaburzen oddychania podczas snu, oraz pacjentéw z OBS leczonych
CPAP. Wykluczano populacje inne niz zdefiniowane w kryteriach wiaczenia.

Charakterystyka badan pierwotnych

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

Badania byty opublikowane w latach 2004-2022. W wiekszosci badan zastosowano randomizacje kolejnosci wykonania
badan oraz uktad, w ktérym kazdy pacjent poddawany byt zaréwno PG, jak i PSG, co ograniczato ryzyko btedu
systematycznego wynikajagcego z réznic miedzygrupowych. Wyjatek stanowity badania strategii diagnostyczno-
terapeutycznych, w ktérych zastosowano uktad rownolegty i nie zapewniono petnego zaslepienia.
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W badaniach stosowano przenosne urzadzenia typu Ill, w tym m.in. Sleep&Go (Bitmed), Breas SC20, Stardust I,
ApnealLink Air, Embletta, Stardust Polygraph 1 oraz Apnoescreen Il. Zakres ocenianych punktéw koricowych obejmowat
przede wszystkim doktadnos$¢ diagnostyczng PG wzgledem PSG, zgodnos¢ klasyfikacji nasilenia OBS, zgodnos¢ decyzji
terapeutycznych dotyczacych kwalifikacji do CPAP, odsetek badan technicznie prawidtowych lub niediagnostycznych
oraz w badaniach strategii diagnostyczno-terapeutycznych, wptyw zastosowanej metody diagnostycznej na wdrozenie
leczenia, sennos$¢ dzienng, jakos$¢ zycia i przestrzeganie terapii CPAP.

Analiza skutecznosci

W badaniach poréwnawczych PG wzgledem PSG wykazano, ze poligrafia krgzeniowo-oddechowa moze osiggac dobra
doktadnosc¢ diagnostyczng w rozpoznawaniu OBS, szczegdlnie u pacjentéw z podwyzszonym prawdopodobiefnstwem
choroby. Wartosci AUC raportowane w analizowanych badaniach miescity sie zasadniczo w zakresie ok. 0,86-0,96, przy
czym profil wtasciwosci diagnostycznych zalezat od przyjetego progu AHI. Nizsze progi charakteryzowaty sie wiekszg
czutoscig i przydatnoscig w identyfikacji pacjentéw z OBS, natomiast wyzsze progi zwiekszaty swoistos¢ i uzytecznoscé
PG w potwierdzaniu umiarkowanej lub ciezkiej postaci choroby. Jednoczesnie wyniki badan wskazuja, ze wartosci AHI
uzyskiwane w PG i PSG nie sg w petni zamienne, a w czesci analiz konieczne byto stosowanie odmiennych punktéw
odciecia dla PG niz dla PSG. Najwieksze ryzyko rozbieznosci dotyczyto przypadkéw granicznych oraz pacjentéw
zwynikami posrednimi, w ktorych réznice miedzy metodami mogty wptywa¢ na klasyfikacje nasilenia OBS
i decyzje terapeutyczne.

Badania oceniajgce strategie diagnostyczno-terapeutyczne oparte na PG wskazuja, ze w wybranych populacjach
zastosowanie PG moze prowadzi¢ do wynikéw klinicznych poréwnywalnych z diagnostyka oparta na PSG,
m.in. w zakresie zmniejszenia sennosci dziennej, poprawy jakosci zycia oraz przestrzegania leczenia CPAP. W badaniach
Corral 2017 i Andreu 2012 nie wykazano istotnych réznic miedzy strategiami opartymi na PG i PSG w zakresie
wybranych punktéw koncowych po okresie obserwacji. W badaniu Masa 2013 zastosowanie PG umozliwiato
podejmowanie zblizonych decyzji terapeutycznych dotyczacych CPAP, mimo obserwowanych réznic w wartosciach
AHI. Z kolei w badaniu Boulos 2022 w populacji pacjentéw po udarze mézgu lub TIA strategia oparta na PG wigzata sie
z wiekszym odsetkiem rozpoznan OBS i czestszym wdrozeniem CPAP niz strategia oparta na PSG, jednak wynik ten
nalezy interpretowaé ostroznie z uwagi na réznice metodologiczne miedzy strategiami oraz brak jednoznacznego
przetozenia na wszystkie oceniane wyniki kliniczne.

W ujeciu syntetycznym dostepne badania wskazuja, ze PG moze stanowi¢ uzyteczne narzedzie diagnostyczne
u odpowiednio dobranych pacjentéw z podejrzeniem OBS, zwtaszcza w celu potwierdzania klinicznie istotnej choroby.
Jednoczesnie jej przydatnosc jest ograniczona w przypadkach granicznych, przy wynikach ujemnych mimo wysokiego
prawdopodobienstwa klinicznego, w przypadku zapiséw technicznie nieprawidtowych oraz w populacjach z istotnymi
chorobami wspétistniejacymi, ktore moga wymagac petnej PSG lub dodatkowego monitorowania.

Ograniczenia analizy klinicznej

Heterogenicznos¢ badan pod wzgledem populaciji, liczebnosci préb, zastosowanych urzadzen, protokotéw badania,
progéow AHI i sposobu oceny punktéw koncowych ogranicza mozliwos$¢ prostego uogdlnienia wynikow na catg
populacje wskazang w proponowanych $wiadczeniach, zwtaszcza na pacjentéw z istotnymi chorobami
wspdtistniejgcymi. Nie odnaleziono dowodéw dotyczacych zastosowanie PG jako narzedzia wykorzystywanego
do miareczkowania CPAP/BiPAP.

Rejestry kliniczne

Nie przeszukiwano rejestréw klinicznych, zgodnie ze strategia.

Opinie ekspertéw klinicznych

W ramach prac uzyskano opinie 3 ekspertéw klinicznych sposréd 7 zaproszonych. Eksperci zasadniczo potwierdzili
potencjalng uzytecznosc poligrafii u wybranych pacjentoéw z podejrzeniem OBS, jednak wskazali na istotne zastrzezenia
do proponowanego ksztattu $wiadczen.

Najczesciej podnoszono nieprawidtowos¢ okreslenia ,poligrafia snu”, poniewaz PG nie ocenia struktury snu, lecz
wybrane parametry oddechowo-krazeniowe, oraz potrzebe doprecyzowania wskazan, populacji docelowej i warunkéw
realizacji. W dwdch opiniach negatywnie oceniono finansowanie $wiadczen w zaproponowanym zakresie, zwtaszcza
Z uwagi na zbyt szeroko okreslong populacje oraz brak podstaw do traktowania PG jako narzedzia do rzeczywistego
miareczkowania CPAP/BiPAP. Eksperci wskazywali, ze PG moze by¢ stosowana przede wszystkim jako badanie
potwierdzajace umiarkowang lub ciezkg posta¢ OBS u pacjentéw z wysokim prawdopodobieristwem choroby i bez
istotnych choréb wspétistniejacych, natomiast wynik ujemny, niejednoznaczny lub technicznie nieprawidtowy powinien
skutkowaé wykonaniem PSG. Podkres$lano réwniez konieczno$é zapewnienia odpowiednich kompetencji personelu,
manualnej weryfikacji zapisu, stosowania urzadzenn co najmniej typu Il oraz - wedtug czesci ekspertéw -
organizacyjnego powigzania poradni AOS z osrodkiem wykonujacym PSG.
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Przeglad rekomendacji refundacyjnych

W ramach analizy rozwigzan organizacyjnych w innych krajach zidentyfikowano spéjny model wykorzystania poligrafii
krazeniowo-oddechowej w diagnostyce obturacyjnego bezdechu sennego. W wiekszosci analizowanych systeméw PG
jest finansowana jako badanie pierwszego rzutu u pacjentéw z wysokim klinicznym prawdopodobieristwem OBS, bez
podejrzenia innych zaburzen snu i bez istotnych choréb wspdtistniejgcych. Jednoczesnie PSG pozostaje badaniem
witasciwym dla przypadkéw klinicznie ztozonych, wynikéw niejednoznacznych lub ujemnych przy utrzymujacym sie
podejrzeniu choroby oraz sytuacji wymagajacych oceny struktury snu.

W wiekszosci analizowanych krajéw diagnostyka OBS jest finansowana w ramach publicznych systeméw ubezpieczenia
zdrowotnego, przy zréznicowanych mechanizmach rozliczania i poziomie wspétptacenia pacjentow. Koszty PG sg
zasadniczo nizsze niz PSG.

W rozwigzaniach nie odniesiono sie do mozliwosci miareczkowania CPAP z wykorzystaniem PG. W dokumentach
belgijskich wskazano, ze PG moze by¢ wykorzystywana pomocniczo do monitorowania skutecznosci CPAP
z wbudowanym modutem auto-miareczkowania.

Przeglad analiz ekonomicznych

Odnalezione analizy ekonomiczne konsekwentnie wskazujg, ze strategie diagnostyczne wykorzystujagce domowsa
lub ambulatoryjng diagnostyke zaburzen oddychania podczas snu, w tym PG, s3 mniej kosztowne niz diagnostyka oparta
wytacznie na PSG wykonywanej w laboratorium snu. W analizach efektywnosci kosztowej wykazano poréwnywalne
wyniki kliniczne przy nizszych kosztach strategii domowych, a w analizach minimalizacji i poréwnania kosztéw
potwierdzono mozliwoé¢ istotnego ograniczenia naktadéw przy zatozeniu réwnowaznej skutecznosci diagnostycznej
i terapeutycznej. Wyniki nalezy interpretowac z uwzglednieniem przyjetej perspektywy, poniewaz w badaniu Kim 2015
strategia domowa byta korzystniejsza dla ptatnika, ale nie dla Swiadczeniodawcy. £3cznie dane ekonomiczne wspierajg
model selektywnego kierowania odpowiednio dobranych pacjentéw do PG lub innych domowych metod
diagnostycznych, z wykonaniem PSG w przypadkach wymagajacych dalszej weryfikaciji.

Zadna z analiz ekonomicznych nie wskazywata na mozliwos¢ zastosowania PG w kontekscie miareczkowania CPAP.

Analiza wptywu na budzet ptatnika publicznego

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego w 3-letnim horyzoncie czasowym, bez
dyskontowania kosztow.

Populacje wejsciowg oszacowano na podstawie prognozy liczby pacjentéw identyfikowanych w danych
sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ z lat 2014-2025 na podstawie procedury ICD-9 89.17, realizowanej w ramach
JGP D36, E86 oraz programu KOS-BAR. W scenariuszu istniejgcym zatozono utrzymanie diagnostyki OBS opartej
na PSG, natomiast w scenariuszu nowym przyjeto przesuniecie ok. 80% pacjentéw do ambulatoryjnej diagnostyki PG,
z mozliwoscig pdzZniejszej weryfikacji PSG u czesci z nich oraz wyzsze prawdopodobieristwo wdrozenia refundowanej
terapii CPAP po diagnostyce PG.

Koszt PSG przyjeto na podstawie danych NFZ z 2025 r. jako $redni wazony koszt 2 827,70 zt, koszt PG oszacowano
na podstawie cennikow komercyjnych i przyjeto na poziomie 302,00 zt, a usredniony koszt refundacji CPAP
na podstawie danych sprawozdawczych z 2024 r. wyniést 1 889,67 zt.

W analizie podstawowej scenariusz nowy wigzat sie z nizszymi tagcznymi wydatkami NFZ niz scenariusz istniejacy, wynik
inkrementalny wskazywat na zmniejszenie wydatkéw o ok. 71,0 min zt w | roku, 79,4 min zt w Il roku i 87,7 min zt
w Il roku analizy.

Whynik ten byt determinowany przede wszystkim ograniczeniem wykorzystania znacznie drozszej PSG, czeSciowo
kompensowanym przez koszty finansowania PG oraz wieksze koszty refundacji CPAP. Wyniki nalezy interpretowac
ostroznie, poniewaz nie oszacowano odrebnie mozliwego wzrostu liczby pacjentéw kierowanych do diagnostyki
po zwiekszeniu dostepnosci PG, a kluczowe zatozenia dotyczace udziatu PG i PSG, koniecznosci weryfikacji PSG po PG,
wdrozenia CPAP oraz kosztu PG s3g obarczone niepewnoscia.

Potencjat wykonawczy

Dane NFZ za 2025 r. wskazuja, ze Swiadczeniodawcy sprawozdajacy procedure ICD-9 89.17 byli obecni we wszystkich
wojewddztwach. Oznacza to istnienie ogolnokrajowej bazy podmiotéw posiadajacych doswiadczenie w diagnostyce
zaburzen oddychania podczas snu. Potencjat ten byt jednak nieréwnomiernie rozmieszczony terytorialnie: najwiekszg
liczbe swiadczeniodawcéw odnotowano w wojewddztwach mazowieckim i $lgskim, natomiast najmniejszg
w wojewodztwach $wietokrzyskim i podlaskim. Rowniez liczba pacjentéw diagnozowanych z wykorzystaniem
procedury 89.17 byta istotnie zréznicowana regionalnie. Z perspektywy wdrozenia PG w AOS dane te wskazuja,
Ze organizacja Swiadczenia mogtaby zostac oparta na istniejgcej sieci podmiotéw wykonujacych PSG lub zapewniajacych
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dostep do tego badania. Rzeczywista gotowos¢ do realizacji PG bedzie zalezata od spetnienia wymagan sprzetowych,
kadrowych i jakos$ciowych, a takze od zapewnienia formalnej Sciezki dalszej weryfikacji z wykorzystaniem PSG.

Kluczowe whnioski

Przedmiotem oceny byta zasadnos¢ zakwalifikowania do wykazu $wiadczen gwarantowanych z AOS dwéch $wiadczen
zwigzanych z PG: swiadczenia obejmujagcego PG w diagnostyce OBS oraz $wiadczenia dotyczacego monitorowania
skutecznosci leczenia i miareczkowania terapii CPAP/BIiPAP u pacjentéw z rozpoznanym OBS. W toku oceny
doprecyzowano problem decyzyjny, ktory ostatecznie ograniczono do oceny zasadnosci finansowania PG jako elementu
ambulatoryjnej diagnostyki OBS u dorostych pacjentéw z co najmniej umiarkowanym lub wysokim klinicznym
prawdopodobienstwem choroby.

Jednoczesnie stwierdzono, ze wnioskowane $wiadczenie dotyczace monitorowania skutecznosci leczenia
oraz miareczkowania terapii CPAP nie pozwala jednoznacznie uzna¢ PG za technologie wtasciwg do wykorzystania
w tym kontekscie klinicznym.

Odnalezione wytyczne kliniczne dopuszczajg stosowanie PG w diagnostyce OBS, przede wszystkim u pacjentéw
z duzym prawdopodobienstwem umiarkowanej lub ciezkiej postaci choroby, bez istotnych choréb wspétistniejacych
i bez podejrzenia innych zaburzen snu. PG powinna stanowic¢ element $ciezki diagnostycznej powigzanej z dostepem
do PSG, a nie bezwarunkowy zamiennik PSG.

Wyniki przegladu systematycznego wskazujg, ze PG wykazuje dobrg doktadno$é diagnostyczng wzgledem PSG
w rozpoznawaniu OBS u odpowiednio dobranych pacjentéw. Raportowane wartosci AUC miescity sie zasadniczo
w zakresie ok. 0,86-0,96, przy czym witasciwosci diagnostyczne zalezaty od przyjetego progu AHI i charakterystyki
populaciji. Strategie diagnostyczno-terapeutyczne oparte na PG pozwalaty uzyskaé wyniki kliniczne i decyzje dotyczace
wdrozenia CPAP zblizone do strategii opartych na PSG w wybranych populacjach. Jednoczesnie wartosci AHI
uzyskiwane w PG i PSG nie s3 w petni zamienne, a najwieksze ryzyko btednej klasyfikacji dotyczy wynikéw granicznych,
ujemnych przy wysokim prawdopodobienstwie klinicznym oraz pacjentéw z istotnymi chorobami wspétistniejacymi.
Odnalezione analizy ekonomiczne wskazujg, ze strategie diagnostyczne wykorzystujace domowg lub ambulatoryjng PG
sg mniej kosztowne niz strategie oparte wytacznie na laboratoryjnej PSG, przy zachowaniu poréwnywalnych wynikéw
klinicznych w odpowiednio dobranych populacjach. Wyniki wspieraja przede wszystkim model selektywnego
kierowania pacjentéw do PG, z wykonaniem PSG w przypadkach wymagajacych weryfikaciji.

Uzyskano opinie 3 ekspertéw klinicznych sposréd 7 zaproszonych. Nie osiggnieto petnej zgodnosci co do zasadnosci
finansowania $wiadczen w zaproponowanym ksztatcie. Dwéch ekspertow ocenito propozycje negatywnie, wskazujac
przede wszystkim na zbyt szeroko okreslong populacje docelowa oraz brak podstaw do wykorzystywania PG
do rzeczywistego miareczkowania CPAP/BiPAP. Wspdlnym elementem opinii ekspertéw byto uznanie potencjalnej
uzytecznosci PG przede wszystkim jako badania potwierdzajacego OBS u odpowiednio wybranych pacjentéw,
zwtaszcza z wysokim prawdopodobienstwem umiarkowanej lub ciezkiej postaci choroby i bez istotnych choréb
wspdtistniejacych. Eksperci wskazywali réwniez na potrzebe zapewnienia odpowiednich kompetencji personelu, recznej
weryfikacji zapisu, stosowania urzadzen co najmniej typu Ill oraz dostepu do dalszej diagnostyki PSG.

W analizie wptywu na budzet przyjeto, ze po wprowadzeniu finansowania PG ok. 80% pacjentéw wymagajacych
diagnostyki OBS zostatoby przesunietych ze Sciezki opartej na PSG do ambulatoryjnej diagnostyki PG, przy czym czesc
z nich wymagataby pdzniejszej weryfikacji w PSG. Zatozono réwniez wyzsze prawdopodobienstwo wdrozenia
refundowanej terapii CPAP po diagnostyce PG. W analizie podstawowej scenariusz nowy wigzat sie z nizszymi tacznymi
wydatkami ptatnika publicznego niz scenariusz istniejgcy. Oszacowany wynik inkrementalny wskazywat na zmniejszenie
wydatkéw NFZ o ok. 71,0 min zt w I roku, 79,4 min zt w Il roku i 87,7 min zt w 1l roku analizy. Wynik ten wynikat przede
wszystkim z ograniczenia wykorzystania znacznie drozszej PSG i byt czeSciowo kompensowany przez koszty
finansowania PG oraz wieksze koszty refundacji CPAP.

Analiza rozwigzan organizacyjnych w innych krajach wskazuje na spéjny model wykorzystania PG jako badania
pierwszego rzutu u odpowiednio wybranych pacjentéw z wysokim prawdopodobieristwem OBS, przy zachowaniu PSG
jako badania referencyjnego dla przypadkéw klinicznie ztozonych, niejednoznacznych lub wymagajacych petnej oceny
snu. Koszt PG jest na ogot nizszy od kosztu PSG, a diagnostyka OBS jest zwykle finansowana w ramach publicznych
systemow ubezpieczenia zdrowotnego.
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3. Przedmiot i historia zlecenia

Przedmiot zlecenia

Przygotowanie rekomendacji w sprawie zasadnosci zakwalifikowania $wiadczen opieki zdrowotnej:

- rezonans magnetyczny (dalej: RM) mdzgu i pnia mézgu bez i ze wzmocnieniem kontrastowym,

- RM serca z oceng perfuzji w obcigzeniu,

- RM przysadki mézgowej,

- tomografia komputerowa serca,

- telemonitoring elektrokardiograficzny dtugoterminowy (> 7 dni) ciagty,

- telemonitoring elektrokardiograficzny dtugoterminowy (= 7 dni) zdarzeniowy,

- wielodniowe monitorowanie czynnosci serca za pomocg urzadzen analogowych lub cyfrowych (typu Holter) - Event
Holter, Holter 72 godz.,

- echokardiografia obcigzeniowa - wysitkowa,

- poligrafia ambulatoryjna umozliwiajaca potwierdzenie rozpoznania obturacyjnego bezdechu sennego (OBS),

- poligrafia ambulatoryjna - monitorowanie CPAP i miareczkowanie,

- przeciwciata przeciw dekarboksylazie kwasu glutaminowego (anty-GAD),

- przeciwciata przeciw beta 2 glikoproteinie IgM i IgG,

- diagnostyka amyloidozy AL,

- ergospirometria,

- szesciominutowy test marszu,

jako $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej oraz zmiany warunkéw realizacji
Swiadczenia gwarantowanego pn. RM serca dla pacjenta z urzadzeniem wszczepialnym / nadzédr kardiologiczny nad
pacjentem z implantowanym urzadzeniem wszczepialnym, wraz z opracowaniem warunkéw realizacji $wiadczen
oraz potencjatu wykonawczego dla wszystkich powyzej wymienionych nowych $wiadczen kardiologicznych.

Niniejszy raport dotyczy swiadczen: ,Poligrafia ambulatoryjna umozliwiajgca potwierdzenie rozpoznania obturacyjnego
bezdechu sennego (OBS)” oraz, ,Poligrafia ambulatoryjna - monitorowanie CPAP i miareczkowanie”.

Podstawa prawna

Podstawe podjecia prac nad raportem stanowi zlecenie Ministra Zdrowia (pismo znak: ASG.72.1.2025.MGL/PM)
228.04.2026 r. z art. 31c ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz.U. 2025 poz. 1461).

Historia korespondenciji

Do dnia przekazania opracowania analitycznego otrzymano tacznie odpowiedzi od 3 ekspertow. W tabeli ponizej
przedstawiono zestawienie korespondencji kierowanej do ekspertéw klinicznych.

Tabela 1. Zestawienie korespondenciji do ekspertéw klinicznych.

Lp. Ekspert Funkcja Uwagi
1 dr Matgorzata Czajkowska-Malinowska Konsultant Krajowa w dziedzinie choréb ptuc Otrzymano opinie
01.07.2026r.
prof. Rafat Krenke Konsultant Wojewddzki w dziedzinie chordb ptuc -
dr Joanna Pawlak Konsultant Wojewddzka w dziedzinie choréb ptuc w/z dr. Aleksander Kania
30.06.2026r.
4 dr hab. Szczepan Cofta Prezes; Polskie Towarzystwo Badan nad Snem -
dr Matgorzata Litwiniuk-Kosmala Ekspert kliniczny; Pracownia Polisomnografii - Diagnostyki | Otrzymano opinie

Bezdechu Sennego;  Uniwersyteckie Centrum  Kliniczne | 2206.2026r.
Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego

6 dr Matgorzata Sipak Ekspert kliniczny; Poradnia GruZlicy i Chordb Ptuc dla dorostych; | Odmdwiono wydania opinii
Specjalistyczny Zespét Gruzlicy i Chordb Puc

7 prof. Krzysztof Kuziemski Ekspert kliniczny; Klinika Pulmonologii z Osrodkiem Zaburzen | -
Oddychania Podczas Snu; Warminsko-Mazurskie Centrum
Chordb Ptuc w Olsztynie
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4. Analiza problemu decyzyjnego

Przedmiotem raportu jest ocena zasadnosci kwalifikacji dwadch swiadczen opieki zdrowotnej zwigzanych z zastosowaniem
poligrafii krazeniowo-oddechowej u pacjentéw z podejrzeniem albo rozpoznaniem obturacyjnego bezdechu sennego jako
Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. Zgodnie z zleceniem zaproponowano
utworzenie dwadch $wiadczen o odmiennym celu klinicznym:

1. Swiadczenie pn. ,Poligrafia ambulatoryjna umozliwiajaca potwierdzenie rozpoznania obturacyjnego bezdechu sennego
(OBS)", $wiadczenie miatoby by¢ ukierunkowane na diagnostyke OBS u pacjentéw z podejrzeniem zaburzen oddychania
podczas snu;

2. Swiadczenie pn. ,Poligrafia ambulatoryjna - monitorowanie [terapii dodatnim ciénieniem w drogach oddechowych]
CPAP i miareczkowanie”, $wiadczenie miatoby by¢ ukierunkowane na ocene skutecznosci leczenia OBS, optymalizacje
ustawien urzadzenia oraz ocene zasadnosci kontynuacji dtugoterminowej terapii dodatnim cisnieniem w drogach
oddechowych.

Poligrafia krazeniowo-oddechowa jest nieinwazyjng metody diagnostyczng polegajaca na wielokanatowej rejestracii
wybranych parametréw fizjologicznych w czasie nocnego badania. Zakres rejestrowanych parametrow obejmuje zwykle
przeptyw powietrza przez drogi oddechowe, ruchy oddechowe klatki piersiowej i brzucha, wysycenie krwi tlenem
oraz czesto$¢ pracy serca. Rejestracja odbywa sie z uzyciem czujnikéw zaktadanych na czas badania, najczesciej kaniuli
nosowej lub termistora do oceny przeptywu powietrza, paséw oddechowych do oceny wysitku oddechowego,
pulsoksymetru oraz modutu rejestrujgcego zapis. Badanie umozliwia identyfikacje epizodéw bezdechu, sptycern oddechu
i towarzyszacych im desaturacji. Poligrafia nie obejmuje oceny neurofizjologicznej snu, czyli analizy stadiéw snu
i mikroprzebudzen.

Populacje docelowa dla pierwszego z ocenianych Swiadczen stanowig pacjenci z grup zwiekszonego ryzyka OBS
lub hipowentylacji w przebiegu otytosci, u ktérych w badaniach przesiewowych z wykorzystaniem kwestionariusza
berlinskiego, STOP-Bang lub skali sennosci Epworth stwierdzono co najmniej umiarkowane prawdopodobienstwo zaburzen
oddychania podczas snu. Wskazano w szczegdlnosci pacjentéw z otytoscig, bardzo wysokim ryzykiem sercowo-
naczyniowym, cukrzyca typu 1 lub 2, opornym na leczenie nadcisnieniem tetniczym, wybranymi chorobami uktadu sercowo-
naczyniowego oraz pacjentdéw z protezami zastawek lub innymi implantami sercowo-naczyniowymi.

Populacje docelowa dla swiadczenia dotyczacego monitorowania terapii stanowig pacjenci z potwierdzonym OBS,
kwalifikowani do leczenia z zastosowaniem dodatniego cinienia w drogach oddechowych albo leczeni t3 metods,
u ktérych zachodzi potrzeba oceny skutecznosci terapii, optymalizacji ustawien urzadzenia lub kwalifikacji
do dtugoterminowej terapii. W Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej wskazano réwniez mozliwos¢ zastosowania badania
w ocenie skutecznosci terapii po zabiegach bariatrycznych lub zabiegach z zakresu chirurgii laryngologicznej oraz u pacjentéw
z chorobami wspétistniejacymi, takimi jak niewydolnosé serca, nadci$nienie ptucne, nadci$nienie tetnicze oporne na leczenie,
zaburzenia rytmu serca i cukrzyca typu 2.

W toku wstepnej oceny odstgpiono od stosowania w raporcie okreslenia ,poligrafia snu” na rzecz nazwy ,Poligrafia
krazeniowo-oddechowa w diagnostyce obturacyjnego bezdechu sennego”. Zmiana ta wynika z analizy charakterystyki
technologii, opinii ekspertéw klinicznych oraz przegladu wytycznych praktyki klinicznej. Badanie wykonywane
z wykorzystaniem tzw. urzadzen typu Ill nie umozliwia oceny struktury i stadiéw snu, a zatem nie stanowi odpowiednika PSG.
Rejestruje natomiast nie tylko parametry oddechowe, ale réwniez saturacje krwi oraz czestos¢ pracy serca, umozliwiajgc ocene
zaburzen oddychania podczas spoczynku nocnego.

W odniesieniu do drugiego $wiadczenia stwierdzono, ze opis zaproponowany w KSOZ nie pozwala jednoznacznie uzna¢ PG
za technologie wtasciwg do monitorowania skutecznosci leczenia i rzeczywistego miareczkowania terapii CPAP/BiPAP.
Zgodnie z odnalezionymi wytycznymi oraz opiniami ekspertéw monitorowanie terapii PAP opiera sie przede wszystkim
na ocenie klinicznej pacjenta i analizie parametrow rejestrowanych przez wykorzystywane urzadzenia, natomiast
miareczkowanie ci$nienia wymaga odrebnie okreslonej procedury i w czesci przypadkéw warunkéw laboratoryjnych
z wykorzystaniem PSG. PG moze mie¢ znaczenie pomocnicze w wybranych sytuacjach, jednak nie stanowi rutynowego ani
samodzielnego narzedzia miareczkowania CPAP/BiPAP.

Wobec finansowanych ze srodkéw publicznych metod diagnostycznych OBS, zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia
w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (Dz.U. z 2023 r. poz. 870 z pézn. zm.) wyrdzniono
procedure medyczng scharakteryzowang kodem ICD-9 89.17 pn. ,Polisomnografia”. W zarzadzeniu Prezesa NFZ w sprawie
okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne - $wiadczenia
wysokospecjalistyczne (nr 101/2025/DSOZ) procedure 89.17 umieszczono na listach dodatkowych A4 oraz A8, jako
procedure kierunkowg Jednorodnej Grupy Pacjentéw [JGP] D36 Zaburzenia oddychania w czasie snu, jak rowniez na liscie
procedur JGP E86 Nadcisnienie tetnicze oporne i wtdrne. Nalezy wskazad, ze lista dodatkowa A4 dotyczy JGP A67 Padaczka
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- diagnostyka i leczenie > 3 dni, z kolei lista dodatkowa A8 dotyczy JGP A35D Choroby zwyrodnieniowe OUN > 1 dnia,
w zwigzku z czym nie sg to grupy wiasciwe do diagnostyki OBS. Dodatkowo, diagnostyka w kierunku OBS zostata
uwzgledniona réwniez w programie pilotazowym w zakresie kompleksowej opieki specjalistycznej nad swiadczeniobiorcami
leczonymi z powodu otytosci olbrzymiej KOS-BAR (Dz.U. z 2025 r. poz. 629). Zgodnie z trescig rozporzadzenia o$rodek
koordynujacy realizuje umowe o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie chirurgia
ogolna oraz spetnia warunki do realizacji $wiadczen opieki zdrowotnej w ramach KOS-BAR m.in. zapewnia dostep do badania
polisomnograficznego. We wskaznikach jakosci dotyczacych opieki i efektéw leczenia wsrod wskaznikéw efektow
metabolicznych, zwigzanych z ustgpieniem lub zmniejszeniem wybranych parametréw medycznych, okreslanych jako
powiktania otytosci olbrzymiej sformutowano wskaznik w brzmieniu ustgpienie OBS - wykonanie badania
polisomnograficznego (wykonanie 2 badan: pierwsze badanie przed zabiegiem i drugie badanie 6 miesiecy po zabiegu).

Uzupetniajagco wskazaé nalezy, ze badanie w kierunku OBS zostato wyszczegdlnione w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia
w sprawie badan lekarskich oséb ubiegajacych sie o uprawnienia do kierowania pojazdami i kierowcéw. Badanie to zostato
wyszczegolnione w zakresie oceny stanu zdrowia dokonywanej w trakcie badania lekarskiego w celu stwierdzenia istnienia
lub braku przeciwwskazan zdrowotnych do kierowania pojazdami. Nie precyzowano konkretnej metody diagnostycznej.
Podkreslenia wymaga fakt, ze $wiadczenia w zakresie tego rodzaju badan finansowane s3 ze $rodkéw wiasnych ubiegajacych
sie 0 uprawnienia do kierowania pojazdami i kierowcow.

Majac na uwadze powyzsze informacje zasadniczy problem decyzyjny sprowadza sie do oceny zasadnosci zakwalifikowania
$wiadczenia ,Poligrafia krazeniowo-oddechowa w diagnostyce obturacyjnego bezdechu sennego” jako S$wiadczenia
gwarantowanego z zakresu AQOS. Odrebnie oceniono zasadno$¢ kwalifikacji $wiadczenia dotyczacego monitorowania
skutecznosci leczenia i miareczkowania terapii PAP w zaproponowanym ksztatcie, wobec braku potwierdzenia w wytycznych
i dowodach naukowych, ze procedura ta wykorzystuje PG.

W toku prac nad oceng przedmiotowych $wiadczen analiza objeta:

1. zdefiniowanie problemu zdrowotnego obturacyjnego bezdechu sennego, w tym jego nastepstw zdrowotnych,
czestosci wystepowania, grup ryzyka oraz potencjalnych konsekwencji braku rozpoznania lub opéznienia diagnostyki;

2. okreslenie miejsca PG w $ciezce diagnostyczno-terapeutycznej pacjentéw z podejrzeniem lub rozpoznaniem OBS,
na podstawie przegladu krajowych i zagranicznych rekomendacji oraz wytycznych klinicznych;

3. ocene skutecznosci diagnostycznej, uzytecznosci klinicznej i bezpieczenstwa PG, w szczegdlnosci w zakresie czutosci,
swoistosci, zgodnosci z PSG, odsetka badan niediagnostycznych lub niejednoznacznych, wptywu wyniku badania
na decyzje terapeutyczne oraz potrzeby dalszej diagnostyki;

4. analize zatozen proponowanych swiadczen, z uwzglednieniem opinii ekspertéw klinicznych;
5. ocene skutkéw finansowych i organizacyjnych proponowanej kwalifikacji $wiadczen, w tym potencjalnego wptywu

na liczbe realizowanych badan, koszty ptatnika publicznego, mozliwos$¢ przesuniecia czesci diagnostyki z leczenia
szpitalnego do ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;j.

4.1. Opis ocenianego Swiadczenia

Poligrafia krazeniowo-oddechowa jest nieinwazyjnym badaniem diagnostycznym stosowanym w ocenie zaburzen
oddychania podczas snu, przede wszystkim u pacjentéw z podejrzeniem OBS. Badanie to jest najczesciej ujmowane w szerszej
kategorii przeno$nych monitoréw bezdechu w czasie spoczynku nocnego, okreslanych jako portable monitoring albo home
sleep apnea testing (HSAT), przy czym zakres rejestrowanych sygnatéw zalezy od klasy urzadzenia i zastosowanego protokotu
badania. Istotg PG jest nocna rejestracja wybranych parametréw fizjologicznych zwigzanych z oddychaniem, utlenowaniem
krwi i czynnoscia uktadu krazenia. Typowo rejestrowane sa: przeptyw powietrza przez drogi oddechowe, ruchy oddechowe
klatki piersiowej i brzucha, wysycenie krwi tlenem, czestos$¢ pracy serca, a w zaleznosci od urzadzenia réwniez pozycja ciata
oraz chrapanie. Poligrafia rézni sie od PSG tym, Ze nie obejmuje standardowo oceny neurofizjologicznej snu, tj. rejestracji EEG,
EOG i EMG, ktére umozliwiajg ocene stadiéw snu, architektury snu oraz mikroprzebudzen. W konsekwencji PG pozwala
na ocene zdarzen oddechowych w czasie nocnej rejestracii, ale nie pozwala na petng ocene struktury snu w takim zakresie jak
PSG. W praktyce oznacza to, ze PG jest badaniem ukierunkowanym przede wszystkim na rozpoznawanie i ocene nasilenia
zaburzen oddychania podczas snu, natomiast nie jest badaniem stuzagcym do kompleksowej diagnostyki wszystkich
zaburzen snu.

Poligrafia krazeniowo-oddechowa polega na nocnej rejestracji wybranych parametréw oddychania, utlenowania krwi
i czynnosci uktadu krazenia z uzyciem zestawu czujnikéw zaktadanych pacjentowi na czas snu lub spoczynku nocnego;
typowo obejmuije to czujnik przeptywu powietrza, np. kaniule nosowg, pasy oddechowe umieszczane na klatce piersiowej
i brzuchu, pulsoksymetr oraz modut rejestrujacy zapis. Rejestrowany przeptyw powietrza pozwala identyfikowac¢ epizody
zatrzymania lub ograniczenia przeptywu przez drogi oddechowe, pomiar wysitku oddechowego umozliwia ocene zachowania
ruchéw oddechowych w trakcie tych zdarzen, saturacja krwi tlenem pozwala okresli¢ obecno$¢ i nasilenie desaturacji,
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natomiast pomiar czestosci pracy serca lub EKG dostarcza informacji o towarzyszacej odpowiedzi uktadu krazenia. Wynikiem
badania jest zapis umozliwiajgcy ocene zdarzen oddechowych, takich jak bezdechy i sptycenia oddychania, oraz powigzanych
Z nimi zmian saturacji i parametréw krazeniowych, a takze wyliczenie wskaznikow opisujacych nasilenie zaburzen oddychania,
w tym liczby zdarzen oddechowych przypadajacych na godzine rejestracji. Istotnym warunkiem wiarygodnosci badania jest
odpowiednia jako$¢ techniczna zapisu oraz mozliwos¢ wgladu w dane surowe i recznej oceny albo korekty automatycznej
analizy przez odpowiednio przygotowany personel; wynik technicznie nieprawidtowy lub niejednoznaczny nie powinien by¢
traktowany jako wystarczajacy do wykluczenia choroby.

Poligrafia krazeniowo-oddechowa w praktyce obejmuje badania wykonywane z uzyciem urzadzen przenosnych réznigcych
sie liczbg i rodzajem rejestrowanych parametréw. Wedtug klasyfikacji AASM dotyczacej przenosnych urzadzen
monitorujacych, wyrdznia sie m.in. urzadzenia typu 2, 3 i 4, przy czym klasycznemu rozumieniu PG najblizsze sg urzadzenia
typu 3. Urzadzenia te rejestrujg co najmniej cztery kanaty, obejmujace zwykle:

- przeptyw powietrza lub wentylacje,

- wysitek oddechowy - najczesciej oceniany za pomoca ruchéw klatki piersiowej i brzucha;
- parametr krazeniowy, taki jak czestos¢ pracy serca lub EKG,

- wysycenie krwi tlenem.

Jednoczesnie w wytycznych dotyczacych przenosnego monitorowania akcentowane jest, ze z klinicznego punktu widzenia
minimalny zakres rejestracji powinien umozliwia¢ identyfikacje zdarzern oddechowych i ich nastepstw, dlatego kluczowe
Znaczenie majg co najmniej pomiar przeptywu powietrza, wysitku oddechowego oraz utlenowania krwi. W ujeciu technicznym
za odpowiednie badanie domowe w kierunku bezdechu sennego uznaje sie rejestracje obejmujgcg co najmniej czujnik
ciSnienia nosowego, pasy indukcyjne klatki piersiowej i brzucha oraz oksymetrie, przy czym w niektérych rozwigzaniach
dopuszczalne s3 alternatywne technologie, takie jak tonometria obwodowa z oksymetrig i aktygrafia.

[Chesson AL Jr, Berry RB, Pack A; American Academy of Sleep Medicine; American Thoracic Society; American College of Chest Physicians. Practice parameters

for the use of portable monitoring devices in the investigation of suspected obstructive sleep apnea in adults. Sleep. 2003;26(7):907-913.
doi:10.1093/sleep/26.7.907; AASM 2021; PTChP 2013; Home Sleep Apnea Testing (HSAT) AAST Technical Guideline https://aastweb.org/wp-

content/uploads/2025/03/HSAT-Technical-Guideline-2020_FI NAL_New-TempIate-l.pdf]

4.2. Problem zdrowotny

Obturacyjny bezdech senny jest zaburzeniem oddychania podczas snu, w ktérym dochodzi do powtarzajacych sie epizodéw
catkowitego lub czesciowego zamkniecia gérnych drég oddechowych, prowadzacych odpowiednio do bezdechu
albo sptycenia oddychania. Jest to stan, w ktérym gérne drogi oddechowe ulegajg zwezeniu albo zamknieciu podczas snu,
co powoduije niedostateczne oddychanie lub przerwy w oddychaniu, a nastepnie wybudzenia lub sptycenie snu. OBS wigze
sie z nawracajgcymi epizodami czesciowej lub catkowitej obturacji gérnych drég oddechowych podczas snu, ktérym moga
towarzyszy¢ chrapanie, okresowa hipoksemia, hiperkapnia, mikroprzebudzenia oraz fragmentacja snu.

OBS, poprzez nawracajace epizody obturacji gérnych drég oddechowych, okresowe desaturacje oraz fragmentacje snu, moze
wigza¢ sie z wystepowaniem objawow dziennych, takich jak nadmierna sennos¢, uczucie niewyspania, zaburzenia
koncentracji, pogorszenie funkcji poznawczych, drazliwos¢ i obnizenie jakosci zycia. Objawy te mogg ogranicza¢ codzienne
funkcjonowanie pacjentéw oraz zwiekszac ryzyko wypadkéw komunikacyjnych i urazéw zawodowych. OBS moze ponadto
wspotwystepowac z chorobami sercowo-naczyniowymi i metabolicznymi, w tym nadcisnieniem tetniczym, chorobami serca,
zaburzeniami rytmu serca, udarem oraz cukrzyca typu 2.
OBS wystepuije czesciej u 0séb z nadwagg i otytoscia, a zwiekszone ryzyko obserwuije sie réwniez u pacjentéw z wybranymi
chorobami sercowo-naczyniowymi i metabolicznymi. Jako grupy zwiekszonego ryzyka wymienia sie m.in. osoby z:

- otytoscig lub nadwagg;

- nadci$nieniem tetniczym opornym na leczenie;

- cukrzyca typu 2;

- zaburzeniami rytmu serca, zwtaszcza migotaniem przedsionkow;

- przebytym udarem lub TIA,

- przewlekta niewydolnoscia serca,

- umiarkowang lub ciezkg astma,

- zespotem policystycznych jajnikow,

- zespotem Downa,

- niedoczynnoscia tarczycy oraz akromegalia.

Znaczenie otytosci jako czynnika ryzyka wynika m.in. z wptywu nadmiernej masy ciata na podatnosé¢ gérnych drég
oddechowych na zapadanie sie w czasie snu, a takze z czestego wspdtwystepowania OBS z chorobami metabolicznymi
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i sercowo-naczyniowymi. W przegladach epidemiologicznych wskazuje sie, ze rozpowszechnienie OBS wzrasta wraz
z wiekiem i jest wieksze u mezczyzn niz u kobiet, przy czym réznice miedzy ptciami mogg zmniejszac sie po menopauzie.

Rozpoznanie OBS ma znaczenie ze wzgledu na mozliwos$¢ wdrozenia leczenia, ktérego celem jest zmniejszenie liczby zdarzen
oddechowych, poprawa utlenowania krwi, ograniczenie sennosci dziennej i poprawa jakosci zycia. W leczeniu
umiarkowanego i ciezkiego OBS podstawowg metodg pozostaje terapia dodatnim cisnieniem w drogach oddechowych,
w tym CPAP, natomiast w wybranych przypadkach rozwaza sie takze redukcje masy ciata, leczenie pozycyjne, aparaty
wewnatrzustne lub interwencje zabiegowe.

[NICE 2021; AASM 2021; PTChP 2013]

4.3. Opis ocenianej technologii na podstawie KSOZ

Swiadczenie opieki zdrowotnej
Poligrafia ambulatoryjna umozliwiajaca potwierdzenie rozpoznania obturacyjnego bezdechu sennego (OBS):

Poligrafia snu - badanie nieinwazyjne; ICD-9 - brak swoistego kodu. Klasyfikowany czesto jako 89.175.

Poligrafia ambulatoryjna - monitorowanie [terapii dodatnim ci$nieniem w drogach oddechowych] CPAP i miareczkowanie:

Poligrafia ambulatoryjna - monitorowanie i miareczkowanie terapii dodatnim cisnieniem w drogach oddechowych
(CPAP/BIPAP) - $wiadczenie diagnostyczno-terapeutyczne polegajace na ocenie skutecznosci leczenia bezdechu

sennego, optymalizacji ustawien urzadzenia i kwalifikacji do dtugoterminowej terapii; ICD-9: brak odrebnego kodu -

procedura diagnostyczno-terapeutyczna.

Zakres swiadczen opieki zdrowotnej
Poligrafia ambulatoryjna umozliwiajgca potwierdzenie rozpoznania obturacyjnego bezdechu sennego (OBS):

Swiadczenia z zakresu POZ i AOS.

Poligrafia ambulatoryjna - monitorowanie [terapii dodatnim ci$nieniem w drogach oddechowych] CPAP i miareczkowanie:

Ambulatoryjna opieka specjalistyczna (poradnia kardiologiczna OK-34, pulmonologiczna).

Diagnostyka wstepna i kwallifikacja do terapii w opiece koordynowanej POZ.
Kontrole skutecznosci leczenia CPAP/BiPAP w programach opieki przewlektej.

Opis proponowanego swiadczenia opieki zdrowotnej
Poligrafia ambulatoryjna umozliwiajaca potwierdzenie rozpoznania obturacyjnego bezdechu sennego (OBS):

Obturacyjny bezdech senny jest istotnym niezaleznym czynnikiem ryzyka sercowo-naczyniowego, a takze
predyktorem pogorszenia kontroli nadcisnienia tetniczego. Wystepuje on w szczegdlnosci u pacjentéw z otytoscig
oraz u pacjentéow z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym. Pacjenci zgtaszajacy zwiekszong sennos¢
w ciggu dnia, epizody chrapania, ktdérzy majg przynajmniej umiarkowane prawdopodobienstwo ocenione
na podstawie kwestionariusza berlinskiego, kwestionariusza stop-bang lub kwestionariusza Epworth powinni by¢
kwalifikowani do przesiewowych badan w kierunku obturacyjnego zespotu bezdechu sennego, a w przypadku
stwierdzenia bezdechu w stopniu przynajmniej umiarkowanym kwalifikowani do préby leczenia PEPem. Dotyczy
to pacjentéw z bezdechem w stopniu ciezkim, a takze umiarkowanym przy wspdtistnieniu co najmniej wysokiego
ryzyka sercowo-naczyniowego lub choroby sercowo-naczyniowej, w przypadku pacjentéw z bezdechem w stopniu
lekkim - leczenie moze byc¢ rozwazone jedynie w przypadku istotnej choroby sercowo-naczyniowe;j.

Poligrafia ambulatoryjna - monitorowanie [terapii dodatnim ci$nieniem w drogach oddechowych] CPAP i miareczkowanie:

Poligrafia ambulatoryjna w terapii dodatnim cisnieniem (CPAP/BIPAP) jest kluczowym elementem leczenia
obturacyjnego i centralnego bezdechu sennego. Procedura obejmuje: miareczkowanie CPAP/BIPAP - stopniowg
zmiane ci$nienia w celu eliminacji bezdechéw i chrapania, optymalizacji saturacji i komfortu pacjenta; monitorowanie
skutecznosci leczenia - analiza pozostatych zdarzen oddechowych (residual AHI), szczelnosci maski, skutecznosci
wentylacji, czasu uzytkowania i tolerangji; analize powigzan klinicznych - wptyw leczenia na objawy, sennosé
dzienna, kontrole cisnienia tetniczego, czestos¢ arytmii, parametry metaboliczne; edukacje pacjenta - prawidtowe
uzytkowanie urzadzenia, higiena snu, koniecznos¢ dtugoterminowej terapii.

3 Kod procedury 89.17 dotyczy wytacznie polisomnografii - jest to odrebna procedura wzgledem poligrafii krazeniowo-oddechowej
4 Osrodek kardiologiczny trzeciego stopnia, wedtug definicji okreslonej w ustawie o Krajowej Sieci Kardiologicznej

16



Poligrafia kragzeniowo-oddechowa w diagnostyce bezdechu sennego DRiSS0Z.4100.1.2026

- Parametry oceniane w badaniu: AHI, RDI, ODI, T90%> - w warunkach CPAP, wycieki maski i skutecznos¢
uszczelnienia, czas efektywnego uzytkowania (24h/noc), saturacja i efektywnos¢ wentylacji, pozostate zdarzenia
(residual events), compliance pacjenta i efekty kliniczne.

Opis populacji docelowej i sposéb finansowania
Poligrafia ambulatoryjna umozliwiajgca potwierdzenie rozpoznania obturacyjnego bezdechu sennego (OBS):
- Sposrdd populacji: pacjenci z otytoscig (ok. 9 min); pacjenci z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym
(ok. 500.000); pacjenci z cukrzyca typu 1 i 2 (ok. 1.500.000); pacjenci z opornym nadci$nieniem tetniczym
(ok. 500 000); do badania poligrafii snu kwalifikowani sg pacjenci, ktorzy w ww. kwestionariuszach berlinskim, stop-

bang lub epworth majg screnningowo stwierdzone przynajmniej umiarkowane prawdopodobienstwo zespotu
bezdechu sennego (OBS) lub hipowentylacji otytych (OHS).

Szacuje sie wykonanie ok. 10 000 badar rocznie

Dodatkowo proponuije sie rozszerzenie populacji o nastepujace rozpoznania: 105, 106, 107, 108, 109, 128, 131, 134, 135,
136,137,139, 151,152,179.1, 197, Q20, Q21, Q22, Q23, Q24, Q25, Q26, Q27,Q28, 295.2, Z95.9 (ChSS).

- Wskazana procedura powinna by¢ swiadczeniem gwarantowanym i finansowanym dla POZ - opieki koordynowanej
oraz AOS w ramach Poradni Kardiologicznej, Diabetologicznej i Angiologicznej. Szacowany koszt badania
wg rozeznania rynkowego 300-500 zt (cena moze by¢ zawyzona w stosunku do realnego kosztu wykonania badania.

- Warunki realizacji: badanie jest procedurg nieinwazyjng i catkowicie bezpieczng. Moze by¢ wykonywane przez
przeszkolong pielegniarke, a wynik zinterpretowany przez przeszkolonego lekarza. Nie wymaga Zadnego
przygotowania ze strony pacjenta ani obserwacji po badaniu. Zazwyczaj nie wymaga powtarzania czesciej niz raz
w roku. Wymagania organizacyjne i sprzetowe: aparat do poligrafii snu wraz z drobnym sprzetem zuzywalnym;
personel: lekarz - do opisu lub pielegniarka/technik po przeszkoleniu - do zatozenia sprzetu.

Poligrafia ambulatoryjna - monitorowanie [terapii dodatnim ci$nieniem w drogach oddechowych] CPAP i miareczkowanie:

- Wskazania: potwierdzony OSA lub CSA7 kwalifikujacy sie do leczenia CPAP/BiPAP; kontrola skutecznosci terapii
u pacjentéw z nawrotem objawdw lub brakiem efektéw leczenia; pacjenci z chorobami wspétistniejgcymi: HF, PH,
AF, NT oporne, DMt28; ocena skutecznosci terapii po zabiegach bariatrycznych lub chirurgii laryngologiczne;j.

Populacje docelowe: ok. 20 000 pacjentéw

ICD-10: G47.3 (zaburzenia oddychania w czasie snu), 150 (niewydolnos$¢ serca), 127 (nadcisnienie ptucne), 148
(migotanie przedsionkdw), 110 (nadci$nienie tetnicze), E66 (otytosé). Dorosli z AHI =15/h lub AHI =25/h z objawami
klinicznymi i chorobami wspétistniejgcymi. Pacjenci z CSA w niewydolnosci serca lub po udarach. Chorzy z opornym
NT, AF, CAD? wymagajacy optymalizacji terapii. Przeciwwskazania: brak wspétpracy pacjenta, nieleczone infekcje
drég oddechowych, brak kwalifikacji do terapii dodatnim ci$nieniem.

Dodatkowo proponuije sie rozszerzenie populacji o nastepujgce rozpoznania: 105, 106, 107, 108, 109, 128, 131, 134, 135,
136,137,139,151,152,179.1, 197, Q20, Q21, Q22, Q23, Q24, Q25, Q26, Q27,Q28, 795.2, 795.9 (ChSS).

- Finansowanie: w AQOS kardiologiczne i hospitalizacja (jednodniowa) Ok-3

- Warunki realizacji: aparatura: urzadzenia CPAP/BiPAP z mozliwoscig zapisu danych i transmisji (modut SD lub GSM),
systemy telemonitoringu, poligrafy przenosne z rejestracjg przeptywu, saturacji i parametréow wentylacyjnych.
Personel: lekarz pulmonolog, kardiolog, technik polisomnografii lub pielegniarka wyszkoleni w interpretacji wynikéw
i ustawianiu parametréw urzadzenia. Czas: 1 noc badania z analizg danych i raportem klinicznym.

5 AHI (Apnea-Hypopnea Index) - wskaznik liczby bezdechéw i sptycenn oddychania przypadajacych srednio na godzine snu lub rejestracji. Jest
podstawowym parametrem stuzacym do rozpoznania i okre$lenia stopnia nasilenia obturacyjnego bezdechu sennego.

RDI (Respiratory Disturbance Index) - wskaznik zaburzen oddychania, obejmujacy liczbe zdarzen oddechowych przypadajacych na godzine snu; w zaleznosci
od przyjetej definicji moze obejmowac bezdechy, sptycenia oddychania oraz dodatkowo zdarzenia zwiazane ze zwigkszonym wysitkiem oddechowym
zakonczone wybudzeniem lub mikroprzebudzeniem.

ODI (Oxygen Desaturation Index) - wskaznik desaturacii, czyli liczba epizodéw spadku wysycenia krwi tlenem przypadajacych na godzine snu lub rejestracji.
Najczesciej liczony jest dla spadkéw saturaciji o co najmniej 3% albo 4%, zaleznie od zastosowanej definicji.

T90% - odsetek albo czas trwania rejestracji/snu, w ktérym saturacja krwi tlenem (SpO,) utrzymuije sie ponizej 90%. Parametr ten opisuje taczny ciezar
nocnej hipoksemii, a nie tylko liczbe pojedynczych epizodéw desaturacii.

6 choroby zastawek serca - kody 105-109 oraz 134-139, w tym choroby zastawki mitralnej, aortalnej, tréjdzielnej i ptucnej, zaréwno reumatyczne,
jak i niereumatyczne; wybrane choroby serca i osierdzia - m.in. 131, 151 i 152, obejmujace inne choroby osierdzia oraz inne choroby serca, w tym zaburzenia
strukturalne lub czynnosciowe niesklasyfikowane gdzie indziej; choroby naczyr ptucnych i inne choroby naczyr - m.in. 128 oraz 179.1; wady wrodzone serca
i duzych naczyn - kody Q20-Q28, obejmujace wrodzone nieprawidtowosci jam serca, przegréd, zastawek, duzych tetnic, duzych zyt oraz innych elementéw
uktadu krazenia; stany po wszczepieniu protez lub implantéw sercowo-naczyniowych - Z295.2 i Z95.9, dotyczace obecnosci protezy zastawki serca
lub innego implantu/przeszczepu sercowo-naczyniowego

7 centralny bezdech senny

8 HF (heart failure) - niewydolno$¢ serca: PH (pulmonary hypertension) - nadcisnienie ptucne: AF (atrial fibrillation) - migotanie przedsionkéw: NT oporne
- nadci$nienie tetnicze oporne na leczenie: DMt2 (diabetes mellitus type 2) - cukrzyca typu 2

¢ choroba niedokrwienna serca
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Aktualne i opcjonalne swiadczenia
Poligrafia ambulatoryjna umozliwiajaca potwierdzenie rozpoznania obturacyjnego bezdechu sennego (OBS):

- Obecnie nie ma innej metody weryfikagji istnienia zespotu bezdechu sennego lub zespotu hiperwentylacji u otytych
pacjentéw z przynajmniej umiarkowanym prawdopodobienstwem. Na podstawie wczesniejszej preselekgji
W oparciu o wspomniane wczesniej kwestionariuszy jest to badanie rutynowo stosowane w praktyce klinicznej
i moze byc realizowane w petni w trybie ambulatoryjnym.

Poligrafia ambulatoryjna - monitorowanie [terapii dodatnim ci$nieniem w drogach oddechowych] CPAP i miareczkowanie:

- Poligrafia z miareczkowaniem CPAP jest standardem oceny skutecznosci leczenia i kwallifikacji do dtugoterminowej
terapii wg AASM, ESCi ERS.

Uzasadnienie
Poligrafia ambulatoryjna umozliwiajgca potwierdzenie rozpoznania obturacyjnego bezdechu sennego (OBS):
- Nie przedstawiono.
Poligrafia ambulatoryjna - monitorowanie [terapii dodatnim ci$nieniem w drogach oddechowych] CPAP i miareczkowanie:

- Wytyczne AASM 2023, ERS/ATS 2022, ESC 2024 Sleep & Cardiovascular Disease, PTChP 2023 i CCS 2024
wskazujg miareczkowanie i monitorowanie CPAP jako integralny element terapii OSA/CSA.

- Skuteczne leczenie: zmniejsza ryzyko udaru i AF, poprawia kontrole ci$nienia tetniczego i glikemii, zmniejsza objawy
kliniczne i Smiertelnos¢, poprawia jakos¢ zycia i rokowanie sercowo-naczyniowe.

Wptyw proponowanego rozwigzania
Poligrafia ambulatoryjna umozliwiajgca potwierdzenie rozpoznania obturacyjnego bezdechu sennego (OBS):
-  Wptyw na sytuacje $wiadczeniobiorcéw: poprawa rokowania, poprawa jakosci zycia, zmniejszenie czestosci
m.in. wypadkéw komunikacyjnych.

- Wptyw na sytuacje $wiadczeniodawcdw: niski koszt jednostkowy; krotki czas wykonania badania; mozliwos¢
wykonania przez personel bez konicznosci dtugotrwatych szkolen i certyfikacji.

-  Wptyw na sytuacje ptatnika publicznego: niski koszt badania, wieksza wczesna wykrywalno$¢ - zmniejszenie
kosztéw leczenia, w tym terapii powiktan i progresiji choréb uktadu sercowo-naczyniowego.

Poligrafia ambulatoryjna - monitorowanie [terapii dodatnim ci$nieniem w drogach oddechowych] CPAP i miareczkowanie:
- Woptyw na sytuacje $wiadczeniobiorcéw: skuteczniejsza terapia, mniej objawoéw, nizsze ryzyko powiktan, poprawa
jakosci zycia.
- Wptyw na sytuacje $wiadczeniodawcow: standaryzacja postepowania, poprawa wynikéw klinicznych.

- Woptyw na sytuacje ptatnika publicznego: mniejsze koszty powiktann OSA/CSA, hospitalizacji, mniejsza czestos¢
(burden) migotania przedsionkdw i udarow.

Oszacowanie wstepnych skutkéw finansowych dla podmiotéw zobowigzanych do finansowania swiadczen opieki
zdrowotnej ze srodkéw publicznych (Narodowego Funduszu Zdrowia)

Poligrafia ambulatoryjna umozliwiajaca potwierdzenie rozpoznania obturacyjnego bezdechu sennego (OBS):
- Nie przedstawiono.

Poligrafia ambulatoryjna - monitorowanie [terapii dodatnim ci$nieniem w drogach oddechowych] CPAP i miareczkowanie:
- Koszt jednostkowy: ok. 600 zt, ok. 20 000 pacjentéw.

Skutek prawny

Poligrafia ambulatoryjna umozliwiajgca potwierdzenie rozpoznania obturacyjnego bezdechu sennego (OBS):
- Zmiana rozporzadzen Ministra Zdrowia w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu POZ i AOS.

Poligrafia ambulatoryjna - monitorowanie [terapii dodatnim ci$nieniem w drogach oddechowych] CPAP i miareczkowanie:

- Wymagana nowelizacja rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie swiadczen gwarantowanych w POZ i AOS
poprzez dodanie $wiadczenia.

Uwagi analityczne do zakresu $wiadczenia okreslonego w KSOZ

Analiza KSOZ dotyczacej $wiadczenia pn. ,Poligrafia ambulatoryjna - monitorowanie i miareczkowanie terapii dodatnim
cisnieniem w drogach oddechowych (CPAP/BiIPAP)” wskazuje na niejednoznacznos$¢ w okresleniu technologii medycznej
stanowigcej podstawe proponowanego swiadczenia. Pomimo wskazania w nazwie poligrafii ambulatoryjnej opis procedury
obejmuje przede wszystkim czynnosci zwigzane z prowadzeniem terapii PAP, w tym zmiane ustawien urzadzenia, ocene
skutecznosci leczenia, analize przeciekdw, czasu uzytkowania i tolerancji terapii oraz kwalifikacje do leczenia
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dtugoterminowego. Jednoczesnie w warunkach realizacji wskazano urzadzenia CPAP/BiPAP, systemy telemonitoringu
oraz poligrafy przenosne, bez jednoznacznego okreslenia roli kazdego z tych elementéw w przebiegu $wiadczenia.
Dodatkowo, KSOZ nie precyzuje, czy przedmiotem $wiadczenia ma by¢ poligrafia wykonywana podczas terapii PAP,
automatyczne lub manualne miareczkowanie cisnienia, analiza danych rejestrowanych przez urzadzenie PAP,
czy kompleksowe ambulatoryjne monitorowanie i optymalizacja terapii. Nie okreslono réwniez sposobu zmiany ci$nienia,
wzajemnej relacji poligrafu i urzadzenia PAP, szczegdtowego przebiegu Swiadczenia ani kryteriow uznania terapii
za skuteczna.

4.4. Uwarunkowania finansowania technologii ze srodkéw publicznych

Podstawowa opieka zdrowotna

Zgodnie z aktualnym brzmieniem rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie $wiadczer gwarantowanych z zakresu
podstawowej opieki zdrowotnej, w odniesieniu do diagnostyki OBS nalezy wyrézni¢:

- Swiadczenia majace na celu identyfikacje czynnikéw ryzyka OBS:

o w ramach profilaktyki choréb uktadu krazenia mozliwe jest wykonanie badania podmiotowego
i przedmiotowego, zlecenie badan diagnostycznych, edukacja pacjenta oraz ewentualne skierowanie
do dalszej diagnostyki;

o w ramach $wiadczenia "Moje zdrowie - bilans zdrowia osoby dorostej”, Kwestionariusz bilansu zdrowia
osoby dorostej obejmuje przeprowadzenie wywiadu m.in. w kierunku stylu zycia oraz czynnikéw ryzyka
choréb sercowo-naczyniowych oraz choréb onkologicznych, z uwzglednieniem wywiadu rodzinnego;
podczas wizyty podsumowujacej wykonywane sg pomiary antropometryczne oraz ustala sie dalsze
postepowanie w przypadku stwierdzenia nieprawidtowosci;

o w ramach $wiadczen opieki koordynowanej w zakresach: diagnostyka i leczenie nadci$nienia tetniczego,
niewydolnosci serca, przewlektej choroby niedokrwiennej serca oraz migotania przedsionkéw
lub diagnostyka i leczenie stanéw przedcukrzycowych albo cukrzycy, lub diagnostyka i leczenie astmy
oskrzelowej i przewlektej choroby obturacyjnej ptuc; przewidziane s porady kompleksowe, badania
diagnostyczne, porady edukacyjne oraz konsultacje ze specjalistami.

POZ stanowi miejsce identyfikacji pacjentéw z podejrzeniem OBS oraz kierowania do dalszej diagnostyki, natomiast nie
przewidziano finansowania badan diagnostycznych ukierunkowanych na rozpoznanie OBS na tym poziomie opieki.

Ambulatoryjna opieka specjalistyczna

Zgodnie z aktualnym brzmieniem rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie $wiadczer gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, w odniesieniu do diagnostyki OBS nalezy wyrdznic:
- Porade specjalistyczng - kardiologia, w ktérej zapewnia sie dostep do badan laboratoryjnych i mikrobiologicznych;
podstawowych badann obrazowych; monitoringu ciénienia tetniczego; echokardiografii z opcja Dopplera
oraz elektrokardiografii wysitkowych serca;

- Porade specjalistyczng - gruZlica i choroby ptuc, w ktérej zapewnia sie dostep do badani laboratoryjnych
i mikrobiologicznych oraz podstawowych badar obrazowych.

W zarzadzeniu Prezesa NFZ nr 132/2024/DSOZ w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji umow o udzielanie
Swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju ambulatoryjna opieka specjalistyczna nie przedstawiono zadnej grupy $wiadczen,
ktére wymagatyby wskazania rozpoznania ICD-10 z rodzaju G47. Nie zidentyfikowano réwniez uwarunkowan finansowania
badann diagnostycznych ukierunkowanych na diagnozowanie OBS, czy miareczkowanie i monitorowanie pacjentow
poddawanych terapii CPAP na tym poziomie realizacji.

W zwigzku z powyzszym zakres $wiadczeh dostepnych na poziomie AOS nie umozliwia przeprowadzania badan
diagnostycznych, ukierunkowanych na rozpoznawanie OBS, czy miareczkowanie i monitorowanie pacjentéw poddawanych
terapii CPAP, Zakres AOS pozwala na przeprowadzenie specjalistycznej oceny stanu klinicznego pacjentéw kierowanych
przez POZ.

Leczenie szpitalne

Zgodnie z aktualnym brzmieniem rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia
szpitalnego, w odniesieniu do diagnostyki OBS nalezy wyréznic:

- Swiadczenie scharakteryzowane procedura medyczna o kodzie ICD-9 89.17 pn. ,Polisomnografia”;
- Swiadczenia scharakteryzowane rozpoznaniami o kodach ICD-10 G47.3 pn. ,Bezdech senny”;
- Rozpoznanie G47.3 jest jednym z kryteriéw kwalifikacji do $wiadczenia pn. ,,Chirurgiczne leczenie otytosci”.
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W zarzadzeniu Prezesa NFZ nr 101/2025/DSOZ w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju
leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne - Swiadczenia wysokospecjalistyczne, zidentyfikowano nastepujgce uwarunkowania
finansowania dla $wiadczen polisomnografii lub rozpoznania OBS:

- JGP D36 pn. ,Zaburzenia oddychania w czasie snu”; wymagane wskazanie procedury 89.17 Polisomnografia
oraz rozpoznania zasadniczego G47.3 Bezdech senny; warto$¢ punktowa: 1 372 pkt. - hospitalizacja, 1 262 pkt. -
hospitalizacja planowa;

- JGP E86 pn. ,Nadci$nienie tetnicze oporne i wtorne”; wymagane wskazanie co najmniej dwdch procedur z listy
obejmujacej 89.17, rozpoznania zasadniczego z listy obejmujacej kody zwigzane z nadcisnieniem (ICD-10: 110-115.9),
czas pobytu > 7 dni; wiek > 17 r.z.; warto$¢ punktowa: 5 725 pkt. - hospitalizacja;

- JGP A67 pn. ,Padaczka - diagnostyka i leczenie >3 d”; wymagane wskazanie rozpoznania z listy obejmujacej
mioklonie, rézne rodzaje padaczki oraz narkolepsje z katalepsjg (ICD-10: G25.3, G40 oraz G41 wraz z podgrupami
i G47.4), procedury z listy procedur A67 (rezonans magnetyczny lub tomografia okolicy gtowy) oraz 2-4 procedur
z listy dodatkowej A4 obejmujacej 89.17; wartos$é punktowa: 5 712 pkt. - hospitalizacja;

- JGP A35D pn. ,Choroby zwyrodnieniowe OUN > 1 dnia” ; wymagane wskazanie rozpoznania zasadniczego z listy
rozpoznan obejmujacej rzadkie zaburzenia spichrzania lipidow, tiki, chorobe Huntingtona, beztad, chorobe
Parkinsona, dystonie, chorobe Alzheimera, choroby neurozwyrodnieniowe, procedury z listy procedur A35D
(rezonans magnetyczny lub tomografia okolicy gtowy, jamy brzusznej) oraz co najmniej czterech procedur z listy
dodatkowej A8 obejmujacej 89.17; wartos¢ punktowa: 5 171 pkt. - hospitalizacja.

Majac na wzgledzie problem decyzyjny, diagnostyka OBS w populacji docelowej jest mozliwa w JGP D36 oraz E86
w przypadku wspdétwystepujacego nadcisnienia tetniczego. W ramach $wiadczen udzielanych w JGP D36 mozliwe jest
réwniez wykonanie PSG w miareczkowaniu terapii CPAP.

Programy pilotazowe

Zgodnie z aktualnym brzmieniem rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie programu pilotazowego w zakresie
kompleksowej opieki specjalistycznej nad $wiadczeniobiorcami leczonymi z powodu otytosci olbrzymiej KOS-BAR,
w odniesieniu do diagnostyki OBS nalezy wyrdznic:
- Osrodek koordynujacy realizuje umowe o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju leczenie szpitalne
w zakresie chirurgia ogdlna oraz spetnia nastepujace warunki do realizacji $wiadczen opieki zdrowotnej w ramach
KOS-BAR, w tym zapewnia dostep do badania PSG. Zakres $wiadczen diagnostyka, postepowanie przedoperacyjne
obejmuje wykonanie badania PSG zaburzeh oddychania podczas snu, w wybranych sytuacjach klinicznych.
Dodatkowo, wéréd wskaznikow efektdéw metabolicznych, zwigzanych z ustapieniem lub zmniejszeniem wybranych
parametrow medycznych, okredlanych jako powikfania otytosci olbrzymiej wyrdzniono ustgpienie OBS,
potwierdzone poprzez wykonanie 2 badan PSG; pierwszego przed zabiegiem i drugiego 6 miesiecy po zabiegu.

W zarzadzeniu Prezesa NFZ nr 181/2021/DSOZ w sprawie programu pilotazowego w zakresie kompleksowej opieki
specjalistycznej nad swiadczeniobiorcami leczonymi z powodu otytosci olbrzymiej KOS-BAR zidentyfikowano nastepujace
uwarunkowania finansowania dla $wiadczen polisomnografii lub rozpoznania OBS:

- W modutach pn. ,I. Diagnostyka’, postepowanie przedoperacyjne” oraz ,IV. Bariatryczna opieka specjalistyczna
(monitorowanie)” z zakresu pn. ,Swiadczenia opieki zdrowotnej - program pilotazowy KOS-BAR” wprowadzono
produkt rozliczeniowy 5.63.01.0000004 Polisomnografia; warto$¢ punktowa 1 835 pkt.;

- W odniesieniu do zasad rozliczania doprecyzowano, ze w przypadku spetniania warunkéw uprawniajgcych
do stosowania wyzszych wspétczynnikéw korygujacych korekta nie obejmuje polisomnografii.
Majac na wzgledzie problem decyzyjny, diagnostyka OBS w czesci populacji docelowej, spetiajacej kliniczne kryteria
bariatrycznej interwencji chirurgicznej jest mozliwa w programie pilotazowym KOS-BAR. W opisie programu pilotazowego
KOS-BAR nie wyodrebniono zapiséw dotyczacych warunkéw przeprowadzania miareczkowania terapii CPAP.

Refundacja lekéw w aptece na recepte i programach lekowych

Zgodnie z aktualnym brzmieniem obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, w kontekscie OBS lub jego diagnostyki
nalezy wyréznic:
- Program lekowy B.41 ,Leczenie Zespotu Prader - Willi (ICD10 Q87.1)", w ktorym konsultacja laryngologiczna,
z uwagi na mozliwos¢ nasilenia lub wystgpienia nocnych bezdechéw jest jednym z kryteriéw kwalifikacji. Pojawienie
sie lub nasilenie nocnych bezdechéw stanowi jedno z kryteriéw wytaczenia z programu;

- Badania PSG stanowig podstawe do rozpoczecia leczenia pitolisantem lub modafinilem, wskazanie refundacyjne
okreslono jako leczenie dorostych chorujgcych na narkolepsje lub narkolepsje z katapleksjg potwierdzong badaniem
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PSG i wielokrotnym testem latencji snu w osrodku medycyny snu. Nie jest to jednak wskazanie obejmujace
przedmiotowa populacje docelowa.

W zarzadzeniu Prezesa NFZ nr 9/2025/DGL w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie
szpitalne w zakresie programy lekowe zidentyfikowano nastepujace uwarunkowania finansowania dla $wiadczen
polisomnografii lub rozpoznania OBS:

- We wzorze whniosku o zakwalifikowanie do leczenia hormonem wzrostu dla pacjentéw z Zespotem Prader-Willi,
w czesci ustrukturyzowanego wywiadu wskazano koniecznos$¢ okreslenia wystepujacych OBS w wywiadzie,
w przypadku ich zgtoszenia przez pacjenta nalezy podac jak czesto wystepowaty i jak dtugo trwaty oraz wykonaé
badanie PSG. W czesci zwiazanej z opinig laryngologiczng odnosnie do droznosci gérnych drég oddechowych
wskazano na konieczno$c¢ oceny ryzyka OBS;

- We wzorze wniosku o zakwalifikowanie pacjenta do leczenia w programie leczenie pacjentéw z chorobg Pompego
w czesci zwigzanej z innymi badaniami i konsultacjami wskazano na opis konsultacji pulmonologicznej, szczegdlnie
w kierunku wydolnosci uktadu oddechowego i wystepowania OBS. W dalszej cze$ci doprecyzowano, ze konsultacja
tego rodzaju musi by¢ wykonywana raz na 180 dni.

- Nie wyszczegdlniono produktéw rozliczeniowych przeznaczonych wytgcznie do sprawozdawania PSG.

Majac na wzgledzie problem decyzyjny, diagnostyka OBS w czesci populacji docelowej, ze wspdtwystepujacymi rzadkimi
chorobami Zespét Prader-Willi lub Pompego jest mozliwa we wtasciwych programach lekowych.

Wykaz wyroboéw medycznych wydawanych na zlecenie

Zgodnie z aktualnym brzmieniem rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu wyrobéw medycznych wydawanych
na zlecenie, w kontekscie OBS lub jego diagnostyki nalezy wyrdznic:

- Grupa U - Wyroby medyczne produkowane seryjnie wspomagajace uktad oddechowy:

o Aparat do leczenia obturacyjnego bezdechu sennego; limit finansowania ze $rodkéw publicznych 2 100 zt;
wysokos$¢ udziatu wiasnego pacjenta: 0% dzieci do ukonczenia 18. roku zycia, 10% dorosli; kryterium
przyznawania: OBS; okres uzytkowania 1x/5 lat; limit cen napraw 630 zt;

o Maska do aparatu do leczenia obturacyjnego bezdechu sennego; limit finansowania ze sSrodkéw
publicznych 200 zt; wysoko$¢ udziatu wiasnego pacjenta 0% dzieci do ukonczenia 18. roku zycia, 10%
dorodli; kryterium przyznawania: OBS; okres uzytkowania 1x/6 miesiecy; limit cen napraw O zt.

Refundacja obejmuje wytacznie wyroby medyczne stosowane w leczeniu OBS, tj. aparaty CPAP oraz maski konieczne
do stosowania terapii z wykorzystaniem tychze aparatow. Nie zidentyfikowano natomiast warunkéw finansowania $wiadczen
odnoszacych sie do monitorowania i miareczkowania terapii CPAP.

4.5. Woczesniejsze oceny i opracowania AOTMIT zwigzane merytorycznie
z przedmiotowym zleceniem

Przedmiotem wczesniejszych prac Agencji byty $wiadczenia dotyczace diagnostyki oraz leczenia OBS, w tym
wykorzystania poligrafii krgzeniowo-oddechowej oraz terapii dodatnim cisnieniem w drogach oddechowych:

- Raport nr WS.4220.16.2022 pt. ,Kierunki zmian w warunkach organizacji udzielania $wiadczen dedykowanych
pacjentom z przewlekty niewydolnoscig oddechowg i bezdechem sennym w warunkach domowych” dotyczyt
opracowania we wspétpracy z ekspertami i przedstawicielami NFZ modelu opieki nad pacjentami z problemami
oddechowymi.

Zaproponowano woéweczas dwa scenariusze zmian. W scenariuszu oznaczonym roboczo jako ,Scenariusz | -
zakres zmian podstawowy” zaproponowano wprowadzenie do poradni AOS $wiadczenia: ,Leczenie
i monitorowanie obturacyjnego bezdechu w czasie snu (OBS) oraz centralnego bezdechu w czasie snu (CBS) za
pomocg aparatu PAP”. Wskazano, Zze prace wdrozeniowe obejmowatyby:

o dookreslenie warunkéw realizacji $wiadczenia dla pacjentéw z obturacyjnym i centralnym bezdechem
W czasie snu leczonych za pomoca aparatu PAP;

o wprowadzenie do warunkéw realizacji $wiadczenia: ,Badania poligraficznego” wytacznie
po przeprowadzeniu oceny HTA w kontekscie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia do wykazu $wiadczen
gwarantowanych z zakresu AQOS;

o wycena ww. $wiadczenia.

W modelowym rozwigzaniu PG miataby zastosowanie przy kwalifikacji do leczenia OBS i leczenia centralnego
bezdechu w czasie snu za pomocg aparatu PAP w poradni AOS i obejmuje wykonanie PG i uzyczenie aparatu PAP
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celem ustalenia zasadnosci kwalifikacji. Populacje docelowa okreslono na poziomie 30% z liczby pacjentow
pierwszorazowych z OBS, ktéra wyniosta 2 949 pacjentow.

W scenariuszu oznaczonym roboczo jako ,Scenariusz Il - Opcjonalne kierunki zmian - do decyzji” wskazano
dodatkowe zakresy zmian prowadzace do poprawy jakosci opieki nad pacjentem leczonym w warunkach
domowych w ramach wentylacji inwazyjnej i nieinwazyjnej, ktére nie byty powigzane z PG lub PSG.

- Raport nr WS.422.4.2025 pt. ,Analiza propozycji nowych Swiadczen w dziedzinie kardiologii w ramach
podstawowej opieki zdrowotnej oraz ambulatoryjnej opieki specjalistycznej” dotyczyt zaopiniowania wykazu
propozycji nowych $wiadczen w zakresie diagnostyki i leczenia schorzen kardiologicznych w ramach
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, zgtoszonych przez ekspertow.

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. W odniesieniu do PG
zasugerowano podjecie dalszych prac ze wzgledu na fakt, ze odnalezione wytyczne praktyki klinicznej zalecaja
stosowanie PG u pacjentéw z OBS czy zaburzeniami oddychania podczas snu.
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5. Wytyczne praktyki klinicznej

5.1. Metodyka

W dniach 03-05.06.2026 r. przeprowadzono wyszukiwanie wytycznych praktyki klinicznej pod katem stosowana poligrafii
(PG), polisomnografii (PSG) i miareczkowania dodatniego cisnienia w drogach oddechowych (CPAP). Przeszukano strony
polskich oraz zagranicznych towarzystw naukowych, organizacji i instytucji. Analiza objeta nastepujace zrodta:

- American Academy of Sleep Medicine (AASM) https://aasm.org/;

- World Sleep Society (WSS) https://worldsleepsociety.org/;

- American Thoracic Society (ATS) https://www.thoracic.org/;

- American Association of Sleep Technologists (AAST) https://www.aastweb.org/;
- Sleep Research Society (SRS) https://sleepresearchsociety.org/;

- National Institute for Health and Care Excellence (NICE) https://www.nice.org.uk/;
- European Respiratory Society (ERS) https://www.ersnet.org/;

- European Sleep Research Society (ESRS) https://esrs.eu/;

- Polskie Towarzystwo Medycyny Pracy https://ptmp.org.pl/;

- Instytut Medycyny Pracy w todzi https://medpr.imp.lodz.pl;

- Polskie Towarzystwo Badar Nad Snem http://medycynasnu.pl/;

- Polskiego Towarzystwa Chordb Ptuc (PTChP) https://ptchp.org/.

Przeprowadzono takze wyszukiwanie wolnotekstowe w wyszukiwarce googlecom oraz Google Scholar
(https://scholar.google.com/), z zastosowaniem réznych kombinacji nastepujacych stéow kluczowych: poligrafia (PG),
polisomnografia (PSG), dodatnie ci$nienie w drogach oddechowych (CPAP), obturacyjny bezdech senny (OBS).

5.2. Opis

Do analizy wtaczono 5 dokumentdéw z wytycznymi praktyki klinicznej, ktore znajdujg zastosowanie w przypadku pacjentéw
z obturacyjnym bezdechem sennym i zaburzeniami oddychania w czasie snu.

Tabela 2. Opis wytycznych i rekomendacji

Towarzystwo naukowe Zalecenia
ESC 2024 W dokumencie przedstawiono przeglad wytycznych dotyczace OBS w obszarze kardiologii (w powigzaniu
Europejskie zchorobami  sercowo-naczyniowymi w tym m. in. nadciénieniem tetniczym, migotaniem przedsionkéw

oraz chorobami niedokrwiennymi serca)
- OBS powinno by¢ podejrzewana u pacjentéw z nadcisnieniem, wykazujacych objawy sugestywne, takie jak

Rola zaburzenia snu w nowych N e s .
wWys nadmierna senno$¢ dzienna lub chrapanie.

wytycznych ERSz 2024 . o ) T . . . ) . B
- U pacjentéw z umiarkowanym do ciezkiego OBS zalecana jest terapia CPAP, poniewaz wykazano jej skutecznos¢
w poprawie kontroli ci$nienia krwi, a w niektérych przypadkach ustapienia opornego nadcisnienia tetniczego.
Metodyka: . L, o . . N .
— . - Lekarze pierwszego kontaktu powinni by¢ uwazni w diagnozowaniu OBS jako potencjalnej przyczyny nadcisnienia,
przeglad wytycznych Klinicznych szczegdlnie u pacjentdw z opornym nadcisnieniem tetniczym (gdzie do 60% pacjentéw moze by¢ dotknietych OBS).
. - Zalecane jest stosowanie zwalidowanych kwestionariuszy do identyfikacji pacjentéw wysokiego ryzyka OBS.
Zr6dto finansowania: - U pacjentéw z umiarkowanym do ciezkiego OBS zaleca sie terapie ciggta dodatnim ci$nieniem w drogach
brak informacji oddechowych (CPAP), poniewaz wykazano, ze poprawia kontrole cinienia krwi, a w niektdrych przypadkach
pomaga w leczeniu nadci$nienia opornego na leczenie.
Konflikt interesw: nie zgtoszono - Mozna rozwazy¢ screening w kierunku OBS u pacjentéw, u ktérych stosowana jest strategia kontroli rytmu serca.
konfliktu interesow - CPAP moze redukowac powiktania sercowo-naczyniowe, ale wytacznie u pacjentéw stosujacych sie do zalecen

($rednie dzienne stosowanie powyzej 4 h/dobe).

- Leczenie OBS powinno by¢ zintegrowane z catosciowym planem leczenia pacjentdw z przewlektymi zespotami
wiencowymi.

[Sita zalecen i jakos¢ dowoddw nie zostaty okreslone]
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Poligrafia kragzeniowo-oddechowa w diagnostyce bezdechu sennego

DRiSS0Z.4100.1.2026

Towarzystwo naukowe Zalecenia
AASM 2021 W dokumencie przedstawiono wytyczne dotyczace wskazar do wykonania kontrolnego badania PSG i domowych
USA testéw na bezdech senny HSAT u dorostych pacjentéw z OSA:
1. Kontrolne badanie PSG lub HSAT nie jest zalecane w rutynowej ponownej ocenie bezobjawowych pacjentow
Wykorzystanie polisomnografii z obturacyjnym bezdechem sennym leczonych terapia PAP, jednakze kontrolne badanie PSG lub HSAT moze
i domowych testéw na bezdech senny by¢ stosowane w celu ponownej oceny u pacjentéw z nawracajacymi lub utrzymujacymi sie objawami, pomimo
w  diugoterminowym  leczeniu dobrego przestrzegania zalecer\ dotyczacych terapii PAP.
obturacyjnego  bezdechu sennego 2. Zaleca sie kontrolne badanie PSG lub HSAT w celu oceny odpowiedzi na leczenie metodami innymi niz PAP.

uosob dorostych: wytyczne kliniczne
AASM

Metodyka:

opracowanie  wytycznych przez
ekspertow medycyny snu
na podstawie przegladu literatury

3. Kontrolne badanie PSG lub HSAT moze by¢ stosowane, jesli od czasu rozpoznania OSA lub rozpoczecia
leczenia nastapit klinicznie istotny przyrost lub utrata masy ciata.

4. Kontrolne badanie PSG moze by¢ stosowane do ponownej oceny hipoksemii zwigzanej ze snem i/lub
hipowentylacji zwigzanej ze snem po rozpoczeciu leczenia OSA.

5. Kontrolne badanie PSG lub HSAT moze byc stosowane u pacjentdw leczonych z powodu OSA,
u ktdrych rozwineta sie choroba sercowo-naczyniowa lub nastgpita zmiana w jej przebiegu.

6. Kontrolne badanie PSG moze by¢ stosowane u pacjentéw, ktdrych uzyskali niejednoznaczne wyniki

naukow’ej oraz konsensusu wygenerowane przez urzadzenie PAP (w wyniku probleméw z interfejsem czy oprogramowaniem), ktére to
ekspertow moga mie¢ wptyw na wiarygodno$¢ uzyskanych danych.
. 7. Ostateczng decyzje dotyczaca zasadnosci konkretnej opieki musi podja¢ lekarz, biorac pod uwage
Zrédto finansowania: indywidualng sytuacje pacjenta, dostepne narzedzia diagnostyczne, dostepne opcje leczenia i zasoby.
ze $rodkéw wiasnych [Sita zalecen i jakos¢ dowoddw]

- ,Zalecane” oznacza, ze technologia jest wyraznie przydatna dla wiekszosci pacjentdw;
Konflikt intereséw: - nie jest zalecane” - oznacza, ze technologia jest nieskuteczna lub szkodliwa dla wiekszosci pacjentéw;
jeden z autoréw zgtosit | - ,mozne by¢ stosowane” - oznacza, ze dane lub konsensus ekspertéw sa mniej jednoznaczne, zaréwno na korzysc,
konflikt interesow jak i przeciwko zastosowania danej technologii
NICE 2021 Rekomendacje dotyczace diagnozowania i leczenie obturacyjnego bezdechu sennego i sptycenia oddechu (OSAHS)
Wielka Brytania podczas snu oraz zespotu obturacyjnego bezdechu (OHS) u os6b powyzej 16. roku zycia

Obturacyjny bezdech senny i sptycenie
oddechu oraz zespét hipowentylacji u
0s6b z otytoscig powyzej 16. roku Zycia

Metodyka: konsensus ekspertow

Zrédto finansowania:
brak informacji

Konflikt intereséw:
brak informacji

1.  Zalecane jest wykonanie domowej poligrafii oddechowej u 0séb, u ktérych podejrzewa sie OSAHS.

2. Jesli dostep do domowej poligrafii oddechowej jest ograniczony, nalezy rozwazy¢ zastosowanie domowej
oksymetrii u oséb, u ktérych podejrzewa sie OSAHS. Sama oksymetria moze by¢ niewystarczajgca
dorozréznienia miedzy OSAHS a innymi przyczynami hipoksemii u oséb zniewydolnoscig serca
lub przewlektymi chorobami ptuc.

3. W przypadku gdy wyniki oksymetrii s negatywne, a u pacjenta wystepuja wyrazne objawy, nalezy rozwazy¢
wykonanie poligrafii oddechowej lub polisomnografii.

4.  Nalezy rozwazy¢ wykonanie szpitalnej poligrafii oddechowej u oséb z podejrzeniem OSAHS, jesli domowa
poligrafia oddechowa i domowa oksymetria sg nieuzasadnione (np. w przypadku oséb potrzebujacych wsparcia
przy stosowaniu sprzetu monitorujacego czy mieszkajacych w znacznej odlegtosci od osrodka szpitalnego).

5. Jesli wyniki poligrafii s3 ujemne a objawy nadal sie utrzymuja, nalezy rozwazy¢ wykonanie PSG.

6. Whyniki badania snu nalezy wykorzystac¢ do rozpoznania OSAHS i okreslenia jego stopnia nasilenia (fagodny,
umiarkowany lub ciezki).

7. Nalezy rozwazy¢ wykonanie poligrafii oddechowej - w szpitalu lub w domu - w celu stwierdzenia obecnosci
OSAHS u 0s6b, u ktdrych podejrzewa sie wystepowanie OHS.

8.  Nalezy rozwazy¢ wigczenie przezskdrnego monitorowania stezenia CO, podczas snu do poligrafii oddechowej
u 0sob, u ktorych podejrzewa sie OHS, aby méc okreslic stopier nocnej hipowentylacji i uzyska¢ dodatkowe
informacje pomocne w wyborze leczenia.

9.  Nie nalezy opierac sie wytacznie na wynikach pomiaréw saturacji tlenu w celu rozpoznania OSAHS u oséb
z OHS.

[Sita rekomendacji]
- ,Zalecamy” - oznacza, Ze istniejq jasne i mocne dowody na korzys¢ danej technologii;
- ,nhalezy rozwazy¢” - oznacza mniej pewne korzysci ze stosowania danej technologii

PTMP, PTChP, PTBS, IMP 2017
Polska

Postepowanie w  obturacyjnym
bezdechu sennym u  oséb
kierujgcych pojazdami - Zalecenia
Polskiego Towarzystwa Medycyny
Pracy, Polskiego Towarzystwa
Chordb Ptuc, Instytutu Medycyny
Pracy w todzi i Polskiego
Towarzystwa Badart Nad Snem

Metodyka: konsensus ekspertow

Standardy postepowania i zalecany rodzaj badan diagnostycznych (wybér uzalezniony od chordb
wspdtistniejacych) opracowany przez Polskie Towarzystwo Medycyny Pracy, Polskie Towarzystwo Choréb Ptuc,
Instytut Medycyny Pracy w todzi i Polskie Towarzystwo Badar nad Snem w sytuacji podejrzenia wystepowania
OBS u 0s6b ubiegajacych sie o uprawnienia do kierowania pojazdami i dla kierowcow.

Ponizej schemat postepowania z wykorzystaniem Kwestionariusza EuroSAS (KESAS) zaproponowanego w 2013 .
przez Grupe Robocza Ekspertéw Unii Europejskiej ds. Obturacyjnego Bezdechu Sennego, ktory mogtby zostac
zastosowany w diagnostyce przesiewowej w kierunku zespotu bezdechu sennego. Kwestionariusz zostat
uwzgledniony w algorytmie jako rekomendowany przez grupe ekspertéw Unii Europejskiej.

Standard postepowania obejmuije diagnostyke z wykorzystaniem:

1. Poligrafii - z wynikiem KESAS 210 i przy braku chordb wspdtistniejacych lub wystepowaniu nadcisnienia
tetniczego, cukrzycy typu 2, otytosci bez innych choréb wspdfistniejacych;

2. Polisomnografii - z wynikiem KESAS <10 przy obecnosci chordb wspdtistniejacych: niewydolnos¢ serca, inne
choroby uktadu sercowo-naczyniowego, choroby ptuc, choroby neurologiczne;

3. Wskaznika liczby bezdechdw i sptycen oddychania (AHI):
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Towarzystwo naukowe

Zalecenia

Zrédto finansowania:

badanie wykonane w ramach
projektéw  statutowych Instytutu
Medycyny Pracy

Konflikt intereséw:
brak informacji

- w przypadku poligrafii uzyskanie wyniku AHI z zakresu 5-15 skutkuje ponowieniem badania i koniecznoscia
wykonania polisomnografii w celu potwierdzenia wyniku;

- w przypadku polisomnografii, kazdy wynik ponizej 5 skutkuje potwierdzeniem OBS z tym, ze uzyskanie
wyniku AHI z zakresu 5-15 i wyniku wg. skali sennosci Epworth (SSE) >10 - stanowi bezwzgledne
przeciwwskazanie do kierowania pojazdami, natomiast uzyskanie SSE <10 - przedstawia mozliwy brak
przeciwskazan do kierowania pojazdami, z tym, ze wymagana jest kontrola po 12 miesigcach w osrodku
zajmujacym sie diagnostyka OBS.

Wskazano réwniez, ze w duzych populacjach kierowcéw w badaniach dotyczacych wypadkowosci zwigzanej z OBS
do oceny bezdechu sennego stosuije sie zazwyczaj kwestionariusze przesiewowe, np. kwestionariusz Berlirski (Berlin
Questionnaire) lub kwestionariusz STOP-Bang (STOP-Bang Questionnaire). Kwestionariusze te s3 tarsze niz badania
polisomnograficzne i tatwiej je zastosowac w duzej grupie badanych.

Analizowany jest réwniez wptyw terapii bezdechu (stosowanie CPAP) na poprawe stanu psychofizycznego kierowcy,
atym samym na obnizenie ryzyka wypadku komunikacyjnego.

{Sita zalecen i jakos¢ dowodéw nie zostaty okreslone]

PTChP 2013
Polska

Zalecenia  Polskiego  Towarzystwa
Chorob Ptuc dotyczqce
rozpoznawania i leczenia zaburzen
oddychania w czasie snu (ZOCS)
u dorostych

Metodyka:
konsensus ekspertéw

Zrédto finansowania:
brak informacji

Konflikt intereséw:
brak informacji

Kluczowe rekomendacje
Polisomnografia (PSG)

Podstawowe badanie w diagnostyce OBS, ktére pozwala na pewne rozpoznanie choroby, bedace tzw. ,ztotym
standardem” w diagnostyce zaburzen oddychania w czasie snu.

Badanie PSG wykonuije sie w godzinach nocnych. Chory pozostaje w t6zku w pracowni PSG tak dtugo, jak w czasie
normalnego snu, co najmniej przez 6 godzin. W celu ustalenia doktadnego rozpoznania konieczne jest zarejestrowanie
zaréwno snu NREM, jak i REM. Chory musi mie¢ mozno$¢ spania w kazdej pozycji. Stosowane czujniki musza by¢
przymocowane tak, aby sen byt zaktécany w jak najmniejszym stopniu.

Badanie PSG musi by¢ poprzedzone oceng kwestionariusza zaburzer oddychania czasie snu uzupetnionego o ocene
sennosci dziennej (np. wg skali sennosci Epworth®©) i badaniem przedmiotowym. W uzasadnionych przypadkach
w celu oceny sennosci w sposdb obiektywny nalezy wykonac test latencji snu (MSLT, multiple sleep latency test!?).

QOdnoszac sie do diagnostyki zaburzen oddychania w czasie snu, wskazano na wykorzystanie nastepujacych typdw
urzadzen:
I.  polisomnografia petna wykonywana w Pracowni Snu;

IIl. polisomnografia przeno$na (niedozorowana) ktéra posiada co najmniej 7 kanatéw, w tym wszystkie potrzebne
do oceny struktury snu i oddychania;

lll. poligrafia, badanie ograniczone, wykonywane za pomoca aparatéw, ktére monitoruja co najmniej 4 zmienne
wtym ruchy oddechowe klatki piersiowej i brzucha, przeptyw powietrza przez géme drogi oddechowe
oraz utlenowanie krwi, bez oceny struktury snu;

IV. badanie, podczas ktorego rejestruje sie nie wiecej niz 2 zmienne. Do tej grupy nalezy pulsoksymetria nocna.
Badania typu lI-IV sg przeznaczone do diagnostyki ambulatoryjne;j.
Wskazania do przeprowadzenia PSG:
1. Negatywny wynik badania poligraficznego (typ Ill) u chorych z wysokim ryzykiem choroby.
2. Powtdrne badanie u chorego z typowymi objawami OBS i negatywnym wynikiem pierwszej PSG (tzw. ,efekt
pierwszej nocy”).

3. Ustalenie ciénienia leczniczego w aparacie CPAP (u chorych z RDI > 15 lub RDI > 5 i nadmierng sennoscia
dzienng).

4. Ustalanie ciénienia leczniczego podczas badania PSG dzielonego (split-night) — pierwsza cze$¢ badania
ma charakter diagnostyczny, a druga terapeutyczny, jesli podczas 2 pierwszych godzin badania AHI > 40
lub AHI 20-40 z towarzyszacymi dtugimi bezdechami i gtebokim niedotlenieniem krwi, to w drugiej czesci
badania mozna ustala¢ cisnienie lecznicze w aparacie CPAP pod warunkiem, ze trwa to co najmniej 3 godziny.

5. Ocena stopnia zaawansowania choroby przed leczeniem operacyjnym OBS.
Jako badanie kontrolne:
a) po zastosowanym leczeniu,

b) w przypadku dobrej odpowiedzi klinicznej na zastosowane leczenie aparatami wewnatrzustnymi
u chorych z umiarkowanym lub ciezkim OBS,

c) po leczeniu operacyjnym u chorych z umiarkowanym lub ciezkim OBS,

d) po zastosowanym leczeniu protetycznym lub chirurgicznym w przypadku nawrotu objawdw choroby,

e) u chorych leczonych za pomoca CPAP,

f)  poistotnym zmniejszeniu masy ciata (np. o 10%) w celu ponownego ustalenia ci$nienia terapeutycznego
w aparacie CPAP,

g) po istotnym zwiekszeniu masy ciata (np. o 10%) w przypadku nawrotu objawdw choroby mimo
stosowania CPAP u chorych dotychczas skutecznie leczonych aparatem.

10 skala sennosci Epworth - krétki kwestionariusz (8 pytan) stuzacy do oceny sennosci dziennej polegajacy na sprawdzeniu prawdopodobienistwa zasniecia
w codziennych sytuacjach (np. czytanie, ogladanie TV, jazda samochodem)
1 test latencji snu - stuzy ocenie szybkosci zasypiania w ciagu dnia
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Towarzystwo naukowe

Zalecenia

Poligrafia (typ Ill)

7. Nieskuteczne leczenie lub nawrdt objawdw po poczatkowym dobrym efekcie leczenia (np. wspdtistnienie
innych zaburzen snu).

8.  Wystepowanie objawéw nocnych (zaburzenia snu, duszno$¢, chrapanie) u chorych z niewydolnoscia serca.

9. U chorych z chorobg niedokrwienng serca, po udarze mézgu lub przebytym epizodzie przejsciowego
niedokrwienia mézgu.

Do  przeprowadzenia interpretacji czynnosci  oddechowej w  PSG  zalecana jest analiza
m.in. nastepujacych parametréw:

a) liczba bezdechéw obturacyjnych;

b) liczba bezdechdéw mieszanych;

c) liczba bezdechéw osrodkowych;

d) liczba okresow sptyconego oddechu;

e) liczba bezdechéw i okreséw sptyconego oddechu, tacznie;

f) wskaznik bezdechéw (Al, apnoea index): liczba bezdechéw obturacyjnych, mieszanych i osrodkowych
przypadajacych na godzine snu (liczba bezdechéw x 60/TST);

g)  wskaznik sptyconych oddechéw (HI, hypopnoea index) — liczba epizodéw sptyconego oddechu,

przypadajaca na godzine snu (liczba epizodéw sptyconego oddechu x 60/TST);
h)  wskaznik bezdechéw i sptyconych oddechéw (AHI).

W podsumowaniu opisu PSG wskazane jest przedstawienie danych dotyczacych diagnostyki zaburzen snu, zaburzen
oddechowych w czasie snu, zaburzen ruchowych w czasie snu, zaburzen czynnosci serca, zaburzen EEG
oraz zachowania badanej osoby podczas snu. Mozna réwniez przedstawic hipnogram.

Badania ograniczone (typ Ill) w diagnostyce OBS powinny by¢ wykonywane w powigzaniu z polisomnografia.
Wskazania do zastosowania aparatury tego typu sa nastepujace:
1. Duze prawdopodobienstwo wystepowania umiarkowanej lub ciezkiej postaci choroby na podstawie objawdéw
klinicznych.
2. Diagnostyka OBS u chorych, u ktérych nie mozna wykonac PSG z powodu ograniczenia sprawnosci ruchowej,
ciezkiego stanu ogdlnego lub ze wzgleddw bezpieczenstwa.
3. Monitorowanie skutecznosci leczenia OBS za pomocg metod innych niz CPAP — na przyktad: za pomoca
aparatéw wewnatrzustnych, po zabiegu chirurgicznym oraz po zmniejszeniu masy ciata.
Badania typu Il nie sa wskazane w diagnostyce OBS u chorych z takimi chorobami wspétfistniejagcymi jak: choroby
ptuc, choroby nerwowo-miesniowe i zastoinowa niewydolnosc serca.
Wykonanie badania poligraficznego nie jest wskazane u chorych z podejrzeniem innych za burzen snu (centralny
bezdech senny, zespdt okresowych ruchéw koriczyn dolnych, bezsennosé, parasomnie, zaburzenia dobowego rytmu
snu i czuwania lub narkolepsja). Poligrafia nie jest wskazana jako badanie przesiewowe u oséb, ktdre nie majg
objawow OBS. Aparaty tego typu powinny monitorowa¢ co najmniej 4 zmienne, w tym wysitek oddechowy,
przeptyw powietrza przez gérne drogi oddechowe oraz utlenowanie krwi.
Dobra jako$¢ diagnostyczng badania poligraficznego mozna uzyskac, jesli:
- ocena przeptywu powietrza odbywa sie przy uzycia termistora (rejestracja bezdechdéw) i przetwornika
ciénieniowego (ocena sptycen oddychania),
- ocena wysitku oddechowego odbywa sie za pomocg pletyzmografii indukcyjnej,
- czujnik utlenowania krwi ma maksymalny czas usredniania saturacji < 3 s przy czestosci serca = 80/min.
W kazdym przypadku nieadekwatnego lub watpliwego wyniku badania poligraficznego lub ztego technicznie zapisu
takiego badania u chorych z duzym prawdopodobienstwem OBS nalezy wykonac petng PSG.
Badanie polisomnograficzne w sposéb pewny pozwala na potwierdzenie lub wykluczenie OBS. Diagnostyka
réznicowa OBS poza PSG polega na wykluczeniu innych przyczyn nadmiernej sennosci dziennej.

{Sita zalecen i jakos¢ dowodéw nie zostaty okreslone]

5.3. Podsumowanie

Poligrafia jest ambulatoryjnym badaniem diagnostycznym rejestrujgcym co najmniej 4 zmienne fizjologiczne: przeptyw
powietrza przez gérne drogi oddechowe, ruchy oddechowe klatki piersiowej i brzucha oraz saturacje krwi tlenem - bez oceny

struktury snu.

W wytycznych wskazano na stosowanie poligrafii u pacjentéw z duzym prawdopodobienstwem umiarkowanej lub ciezkiej
postaci OBS, bez choréb wspdtistniejacych. W diagnostyce, OBS powinien by¢ wykonywany w powigzaniu z polisomnografia.
Analiza wytycznych wykazuije, ze poligrafia jest rekomendowana do monitorowania skutecznosci leczenia metodami innymi
niz CPAP (np. wykorzystujacych aparaty wewnatrzustne), jak réwniez u pacjentéw, u ktérych nie mozna wykonaé PSG
z powodu ograniczenia sprawnosci ruchowej, ciezkiego stanu ogélnego lub ze wzgleddw bezpieczenstwa.
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W dokumencie PTMP/PTChP/IMP 2017 poligrafie wymieniono jako wtasciwe narzedzie wykorzystywane u kierowcéw
zwynikiem kwestionariusza KESAS = 10 i brakiem powaznych chordb wspdtistniejagcych lub obecnosci nadcisnienia
tetniczego, cukrzycy typu 2 czy otytosci. Uzyskanie wyniku KESAS <10 oraz wystepowanie chordb wspdtistniejacych
(niewydolno$¢ serca, choroby sercowo-naczyniowe, ptuc lub neurologiczne) a takze AHI na poziomie 5-15 - wymaga juz
potwierdzenia stanu pacjenta przy wykorzystaniu badania PSG. Niejednoznaczny technicznie zapis lub ujemny wynik poligrafii
przy wysokim ryzyku OBS s3 rowniez wskazaniem do wykonania petnej polisomnografii.

Natomiast w wytycznych NICE 2021 domowsa poligrafie oddechowa okreslono jako badanie pierwszego wyboru u oséb
z podejrzeniem OBS. Dodatkowo wskazano na wykonanie poligrafii oddechowej, zaréwno w szpitalu, jak i w domu, w celu
ustalenia obecnosci OBS i sptycenia oddechu u oséb, u ktérych podejrzewa sie zespét hipowentylacji sennej. Badanie szpitalne
natomiast nalezy rozwazy¢ w sytuaciji, gdy domowe przeprowadzenie badania w sposdb wiasciwy jest niemozliwe (dotyczy
m.in. oséb potrzebujagcych pomocy ze sprzetem monitorujgcym czy mieszkajgcych w znacznej odlegtosci od osrodka
szpitalnego) a takze w przypadku, gdy wymagane jest dodatkowe monitorowanie pacjenta.

Polisomnografia jest petnym badaniem diagnostycznym wykonywanym w pracowni snu, obejmujacym rejestracje struktury
snu, oddychania, saturacji, EKG i aktywnosci ruchowej przez co najmniej 6 godzin.

Wytyczne PTChP 2013 wskazujg PSG jako ztoty standard w diagnostyce OBS, niezbedny w przypadku: ujemnego wyniku
poligrafii przy wysokim ryzyku klinicznym czy podejrzeniu innych zaburzen snu (m.in. narkolepsja, centralny bezdech senny).
Badanie PSG musi by¢ poprzedzone oceng kwestionariusza zaburzerr oddychania w czasie snu, uzupetnionego o ocene
sennosci dziennej (wg skali sennosci Epworth), a w uzasadnionych przypadkach wraz z wykonaniem testu latencji snu.
Dodatkowo wskazujg na stosowanie CPAP u pacjentéw z AHI > 15 lub AHI = 5 przy wspétistniejacej nadmiernej sennosci
dziennej badZ chorobach sercowo-naczyniowych. Cisnienie terapeutyczne ustala sie w badaniu PSG, a ponowna kalibracja
cisnienia jest wskazana m.in. przy istotnej zmianie masy ciata (> 10%) w obie strony. CPAP pozostaje leczeniem pierwszego
wyboru w umiarkowanym i ciezkim OBS.

AASM 2021 precyzuije, ze kontrolne PSG lub domowy test na bezdech senny (HSAT) nie jest zalecany w rutynowej ponownej
ocenie bezobjawowych pacjentow przestrzegajacych terapii CPAP, lecz moze by¢ stosowany w sytuacji nawrotu objawoéw,
w wyniku zaistnienia nowych choréb sercowo-naczyniowych, czy z powodu istotnej zmiany masy ciata lub niejasnych danych
z urzadzenia CPAP.

W wytyczne NICE 2021 zalecono rozwazenie wykonanie polisomnografii, jesli wyniki poligrafii oddechowej u pacjenta sg
ujemne, a objawy nadal sie utrzymuja.

Natomiast z dokumentu obejmujgcego wytyczne ESC 2024 wynika zalecenie analizy wystepowania OBS u pacjentow
Kardiologicznych (z nadcisnieniem tetniczym, migotaniem przedsionkdw, czy przy przewlektymi zespotami wiencowymi).
Terapia CPAP jest rekomendowana przy umiarkowanym i ciezkim OBS jako metoda poprawy kontroli cisnienia krwi i redukgiji
powiktan sercowo-naczyniowych. kluczowym warunkiem skutecznosci CPAP jest jednak odpowiednia atherencja pacjenta -
wytacznie przy srednim uzytkowaniu powyzej 4 godzin na dobe - wykazano redukcje ryzyka zdarzen sercowo-naczyniowych.
Pomimo wystepujacych niejednoznacznosci w badaniach randomizowanych, wytyczne jednoznacznie wskazujg
na konieczno$¢ wtgczenia diagnostyki i leczenia OBS do catosci opieki kardiologicznej.
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Wystgpiono o opinie do 7 ekspertéw klinicznych, w tym konsultant krajowej w dziedzinie choréb ptuc. Zwrécono sie o ocene
zasadnosci finansowania i organizacji $wiadczenn opartych na poligrafii snu, w szczegdlnosci w zakresie optymalnego
nazewnictwa i zakresu $wiadczen, potrzeby wyodrebnienia procedur, okreslenia populacji docelowej, miejsca PG w Sciezce
diagnostycznej wzgledem PSG. Zapytano réwniez o mozliwosé wykorzystania PG do monitorowania lub miareczkowania
terapii CPAP/BIPAP oraz okreslenie wymagan kadrowych i technicznych niezbednych do realizacji swiadczen. Uzyskano
odpowiedz od 3 ekspertéw klinicznych:

Tabela 3.

Ekspert 1:

dr Matgorzata Czajkowska-Malinowska; Konsultant Krajowa w dziedzinie choréb ptuc; Koordynator Oddziatu
Chordb Ptuc i Niewydolnosci Oddychania z Pododdziatem Nieinwazyjnej Wentylacji Mechanicznej i Pododdziatem
Zaburzen Oddychania w Czasie Snu, Kujawsko-Pomorskiego Centrum Pulmonologii w Bydgoszczy, Prezes
Polskiego Towarzystwa Choréb Ptuc w latach 2022-2026, Cztonek Zarzadu Polskiego Towarzystwa Badar nad
Snem, Cztonek Sekcji Zaburzern oddychania w czasie snu European Respiratory Society, specjalista chordb

wewnetrznych oraz choréb ptuc;
Ekspert 2:

dr Aleksander Kania; adiunkt Kliniki Pulmonologii, Alergologii i Choréb Wewnetrznych Szpitala Uniwersyteckiego
w Krakowie, wice prezes Polskiego Towarzystwa Choréb Ptuc, wieloletni cztonek American Academy of Sleep
Medicine, specjalista choréb wewnetrznych oraz choréb ptuc;

Ekspert 3:

dr Matgorzata Litwiniuk-Kosmala; adiunkt Kliniki Otolaryngologii, Chirurgii Glowy i Szyi Warszawskiego
Uniwersytetu Medycznego, kierownik Pracowni Polisomnografii — Diagnostyki Bezdechu Sennego, Uniwersyteckie
Centrum Kliniczne Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego.

Zestawienie kluczowych konkluzji przestanych opinii eksperckich

Ekspert

Uwagi dotyczace organizacji Swiadczenia

Uwagi dotyczace minimalnych wymagan dla
personelu i miejsca realizacji

Inne spostrzezenia

Ekspertka wskazata, Ze proponowana nazwa
Jpoligrafia snu” jest nieprawidtowa, poniewaz
PG nie umozliwia oceny snu w rozumieniu
rejestracji jego stadidéw. Za witasciwg nazwe
uznata ,poligrafia”. Ocenita, ze zakres Swiadczen
opisany w KSOZ jest nieuzasadniony i wymaga
istotnego doprecyzowania.
W opinii podkreslono, ze diagnostyka
i monitorowanie leczenia s3 odrebnymi
zagadnieniami, a miareczkowanie PAP jest
procesem zaleznym od typu terapii, choréb
wspotistniejacych oraz kwalifikacji pacjenta. PG
nie jest wtasciwym badaniem do rzeczywistego
miareczkowania CPAP.

Uzyteczno$c PG ekspertka ograniczytfa gtéwnie
do miodszych pacjentéw bez istotnych choréb
wspdtistniejacych, z wysokim
prawdopodobieristwem umiarkowanego
lub ciezkiego OBS po ocenie klinicznej
i zastosowaniu skal STOP-Bang/Epworth.
PG moze stuzy¢ do potwierdzania, ale nie do
wykluczania zaburzen oddychania podczas snu,
a wynik ujemny, niejednoznaczny
lub technicznie niewystarczajacy przy wysokim
podejrzeniu OBS powinien skutkowac
wykonaniem petnej PSG.

Ekspertka wskazata, Ze Swiadczenie powinien
realizowac lekarz specjalista chordb ptuc
zajmujacy sie diagnostyka i leczeniem zaburzen
oddychania podczas snu oraz przeszkolona
pielegniarka odpowiedzialna m.in. za instruktaz
pacjenta, zatozenie czujnikow,
zaprogramowanie badania i formalnosci
Zwigzane z uzyczeniem urzadzenia.

Jako warunki realizacji wskazata poradnie
chordb ptuc posiadajaca w lokalizacji oddziat
chordb ptuc realizujacy $wiadczenia w ramach
grupy JGP D36 i wykonujacy ponad 500 badan
PSG rocznie.

Dopuszczono wykonywanie PG jako badanie
domowe, ale w opinii wskazano, Ze ok. 20%
pacjentdw moze wymagac weryfikacji PSG,

a ok. 10-15% badan moze wymagac
powtdrzenia z przyczyn technicznych.

Zdecydowanie opowiedziano sie za
koniecznoscia powigzania poradni AOS
z osrodkiem wykonujgcym PSG.

Minimalne wymagania techniczne okreslita jako
urzadzenie typu Ill monitorujace co najmniej
cztery zmienne, w tym wysitek oddechowy,

przeptyw powietrza i utlenowanie krwi,
z manualng weryfikacjg zapisu przez technika
lub lekarza.

W osrodku ekspertki wykonywane sg zaréwno
PSG, jaki PG.

PSG realizowana jest w ramach leczenia
szpitalnego, natomiast PG stosowana jest
jako uzupetnienie diagnostyki u wybranych
pacjentow, jednak bez
dedykowanego rozliczenia.

Ekspertka nie poparta uwzglednienia $wiadczen
w wykazie, Swiadczen gwarantowanych
w opisanym ksztatcie, wskazujac
na koniecznos$¢ weryfikacji opisu, wskazarn,
populacji docelowej i warunkéw realizaci.
W opinii podkreslono, ze PG nie powinna by¢
badaniem przesiewowym, nie powinna by¢
finansowana w POZ ani wykonywana przez
dowolne specjalizacje bez doswiadczenia
w diagnostyce zaburzen oddychania podczas
snu. Wskazata réwniez na potrzebe
kompleksowej opieki nad pacjentami
z zaburzeniami oddychania podczas snu,
prowadzonej w doswiadczonych osrodkach
oraz zaproponowata wprowadzenie konsylium
medycyny snu.

Ekspert negatywnie ocenit zaproponowany
zakres $wiadczen, wskazujac, ze okreslenie
Jpoligrafia snu” jest nieprawidtowe, poniewaz
poligrafia nie jest badaniem snu. W jego opinii
proponowana populacja, obejmujaca
m.in. chorych z podejrzeniem hipowentylacji

Ekspert wskazat, Ze opis i interpretacja badania
wymagaja wiedzy i do$wiadczenia w zakresie
zaburzen oddychania podczas snu, przy czym
zaznaczyt, ze kompetencje te sa realizowane

w ramach programu specjalizacji z choréb ptuc.

PSG nadzorowang okreslit jako ztoty standard,

otytych oraz pacjentéw istotnie obcigzonych

natomiast PG jako badanie przeznaczone dla

W osrodku eksperta wykonywane sg zaréwno
PSG, jaki PG.

Ekspert nie popart uwzglednienia
przedmiotowych $wiadczen w wykazie
$wiadczen gwarantowanych
w przedstawionym ksztatcie.
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. L, . Uwagi dotyczace minimalnych wymagan dla -

Ekspert Uwagi dotyczace organizacji Swiadczenia e AT e e e Inne spostrzezenia
kardiologicznie, wymaga odmiennej i bardziej | scisle okreslonej grupy chorych. Opowiedziat | Wskazano, ze przy przyjeciu proponowanej
zaawansowanej diagnostyki, w tym PSG, sie za wymaganym powigzaniem poradni AOS populacji docelowej skala wykorzystania

gazometrii i kapnometrii przezskorme;j. z osrodkiem wykonujgcym polisomnografie $wiadczen mogtaby by¢ bardzo duza, bez
Ekspert podkredlit, ze PG moze miec w celu zapewnienia Sciezki odpowiedniego uzasadnienia merytorycznego.
zastosowanie wylacznie u éciéle okrelonej eskalacji diagnostycznej. Zaproponovx{ano przep'rowadzeni.e §potkania
grupy chorych jako badanie potwierdzajace, W zakresie minimalnych wymagan fekspercklego; qdma’fem speCnglstow
a nie wykluczajace zaburzenia oddychania technicznych odestat do dokumentéw posmdajacyd) dOSW'adCZ.en'e w diagnostyce
podczas snu. Uznat réwniez, ze diagnostyka | American Academy of Sleep Medicine (AASM) zaburzer oddychania podczas snu.
i monitorowanie leczenia s3 odrebnymi dotyczacych home sleep apnea testing (HSAT).
zagadnieniami, a PG nie jest wtasciwym
narzedziem do rzeczywistego miareczkowania
CPAP/BIPAP.
Ekspertka wskazata jako wtasciwe nazwy Ekspertka wskazata na konieczno$¢ udziatu | W osrodku ekspertki nie wykonuije sie aktualnie
$wiadczen: ,poligrafia” oraz ,poligrafia technika lub pielegniarki odpowiedzialnych badar PG mimo posiadania aparatéw, z uwagi
z miareczkowaniem CPAP”. Jednoczesnie za wydanie sprzetu i instruktaz pacjenta na brak finansowania.
uznaf.a, 2e.nie ma ’uzf‘;\sadnignia ﬁpansgwego dla oraz Ieka.rza opi§ujacego t?adanie albq Ekspertka opowiedziata sie
rozdz.|elan|a tych SW|adczen,. poniewaz <.jo_mowa sprawdzajacego i autoryzujacego wynik za uwzglednieniem éwiadczer w wykazie
PG jest tym samym badaniem niezaleznie od Wygenerowany przez program automatyc.zny, $wiadczen gwarantowanych.
tego, czy pacjent jest podtaczony do CPAP. potencjalnie wspomagany algorytmami id K ¢ badan U ied
Ekspertka zaznaczyta jednak, ze jako sztucznej inteligendji. Ezz?evrﬂayc\:r(?gg' k: ?;ngjvca t?aj:ngajfo:ig:
- . L i i Znie:
.otolaryngolc?g nie Wch.’nuJe QSOb'S(f'e W? opinii dopuszczono wykonywanie badania | .4 o di badanie kontrol
miareczkowania CPAP i nie posiada wiedzy i . L adanie diagnostyczne oraz badanie kontrolne
- o . : w miejscu pobytu pacjenta, wskazujac, ze PG po wykonaniu zaplanowanych procedur
pozwalajacej oceni¢, czy poligrafia jest jest powszechnie wykonywana w warunkach operacyjnychy
wiadciwym narzedziem do tego celu. domowych w sektorze prywatnym, a odsetek - odrodk "ra aci
3. Populacje docelowa okreslita szerzej niz wynikéw wadliwych ocenita jako bardzo niski. Wk swoim (?Ero u osz;co’wsI popu qu, nﬁ
wytacznie jako dorostych z wysokim wynikiem Powigzanie poradni AOS z osrodkiem © ('1200 o0 hW clagy \r/]voc ka t p;zy kv;/oc
w skalach STOP-Bang i Epworth, wskazujac : ; : . ostepr']yc aparatach. \_NS azaia ta €
o . - ) wykonujacym polisomnografie uznata e poradnie otolaryngologiczne powinny by¢
takze m.in. kobiety w ciazy, kobiety po ; : porac ryngolog P Yy byc
. N . 2 za niewymagane bezwzglednie, lecz korzystne | nrawnione do rozliczania PG diagnostyczne
menopauzie, pacjentdéw z niewydolnoscia serca, organizacyjnie dla pacjenta. prawnione diag )
POChP oraz wadami twarzoczaszki. W jej opinii| . . . S poniewaz |stot'na grupa pacjentow Z.O.B S
PG moge, po spetnieniu okredlonych Minimalne wymagania techniczne okreslita jako | zgtasza sie do nich z powodu chrapania jako
warunkéw, zastepowad PSG u pacjentéw urzadzeni.e typu lll, rejestrujace co najmniej jednego z pierwszych objawdw klinicznych.
z wysokim prawdopodobienstwem OBS, Cztery zmienne, w tym przepiyw powietrza
natomiast wynik ujemny, niejednoznaczny przeznos i usta.
lub technicznie wadliwy przy wysokim
prawdopodobienstwie choroby powinien
skutkowac skierowaniem na petng PSG.
Podsumowanie

Uzyskane opinie ekspertow klinicznych wskazujg na brak petnej zgodnosci co do zasadnosci finansowania
proponowanych $wiadczen w przedstawionym ksztatcie, przy jednoczesnym potwierdzeniu potencjalnej
uzytecznosci PG w Scisle okreslonych sytuacjach klinicznych. Dwoch ekspertéw negatywnie ocenito
zaproponowany zakres $wiadczen, wskazujac przede wszystkim na nieprawidtowe nazewnictwo, zbyt szeroko
zdefiniowang populacje oraz brak podstaw do traktowania PG jako narzedzia do miareczkowania CPAP/BiPAP.

W opiniach podkreslano, ze PG moze by¢ rozwazana przede wszystkim jako badanie potwierdzajgce OBS
u wybranych pacjentéw z wysokim prawdopodobienstwem umiarkowanej lub ciezkiej postaci choroby i bez
istotnych choréb wspétistniejacych, natomiast nie powinna stuzy¢ do wykluczania zaburzen oddychania podczas
snu. Wynik ujemny, niejednoznaczny lub technicznie nieprawidtowy powinien skutkowa¢ skierowaniem na PSG.
Eksperci wskazywali réwniez na potrzebe zapewnienia odpowiednich kompetencji personelu, manualnej
weryfikacji zapisu, stosowania urzadzen co najmniej typu Il oraz — wedtug czesci opinii — powigzania poradni AOS
z osrodkiem wykonujacym PSG.

Odmienng opinie przedstawita jedna ekspertka, ktéra poparta witaczenie $wiadczen do wykazu $wiadczen
gwarantowanych, dopuszczajac szersza populacje docelowa oraz mozliwos¢ realizacji PG réwniez w poradniach
otolaryngologicznych, przy czym sama zaznaczyta ograniczone kompetencje do oceny wykorzystania PG
w miareczkowaniu CPAP.

Opinie ekspertéw przemawiajg za koniecznos$cia doprecyzowania nazwy, wskazan, populacji docelowej, miejsca
PG w $ciezce diagnostycznej, w tym zasad wykorzystania PG w monitorowaniu terapii PAP oraz warunkéw
kadrowo-technicznych przed ewentualnym wdrozeniem $wiadczen finansowanych ze $rodkéw publicznych.
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7. Analiza kliniczna

7.1. Metodyka przegladu systematycznego

W celu odnalezienia dowodéw naukowych dotyczacych wartosci diagnostycznej PG wzgledem PSG we wskazaniach
obejmujacych diagnostyke OBS oraz monitorowanie skutecznosci leczenia OBS z wykorzystaniem terapii CPAP,
przeprowadzono przeglad nastepujacych medycznych baz informacji Medline (przez PubMed), Embase (przez Ovid)
oraz Cochrane Library. Przeszukania zrédet informacji dokonano w dniach 15-22 czerwca 2026 roku. Zastosowana w bazie
strategia wyszukiwania zostata przedstawiona w zatgczniku do niniejszego opracowania.

Struktura zastosowanych kwerend byta dostosowana do przedstawionego w zleceniu problemu decyzyjnego. Postugiwano
sie sfowami kluczowymi ograniczajgcymi wyniki wyszukiwania wzgledem populacji iinterwencji, taczac kwerendy
odpowiednimi operatorami logicznymi Boole’a. Wynikow wyszukiwania nie ograniczano wzgledem ocenianych punktéw
koncowych.

Prace prowadzono dwuetapowo, najpierw dokonano selekgji badan po tytutach i abstraktach, a nastepnie w oparciu o petne
teksty publikacji. Selekcja abstraktéw zostata przeprowadzona przez dwodch analitykow niezaleznie, po czym drogg

konsensusu zakwalifikowano ostatecznie prace do analizy.

Do przegladu wiaczano publikacje spetniajace predefiniowane kryteria wiaczenia, przedstawione w tabeli ponizej.
Tabela 4. Kryteria selekcji badan do przedmiotowego przegladu

Parametr Kryteria wiaczenia Kryteria wytaczenia
pacjenci z grup zwiekszonego ryzyka OBS lub OHS, u ktérych
w  badaniach  przesiewowych z  wykorzystaniem
Populacja kwestionariusza berlinskiego, STOP-Bang lub skali Epworth lacia i i zdefini K . . .
P stwierdzono co najmniej umiarkowane prawdopodobieristwo | POPUda Ina niz zdetiniowana w ryterium wiaczenia
tych zaburzen;
pacjenci z OBS poddawani terapii z wykorzystaniem CPAP
poligrafia krazeniowo-oddechowa,  rozumiana  jako
. wykorzystanie wyrobdéw medycznych typu lll, wedtug
Interwencja . . . . L . . .
) wytycznych i standarddw, czyli analiza co najmniej czterech | niezgodna z tg wskazang w kryteriach wtaczenia
kanatéw informacji, bez mozliwosci analizy faz snu,
wykonywana w warunkach ambulatoryjnych/domowych
Komparator polisomnografia, rozumiana jako petne badanie diagnostyczne
© pa zaburzen oddychania w trakcie snu, w warunkach pobytu | niezgodna z tg wskazang w kryteriach wtaczenia
w zaktadzie leczniczym (szpital/laboratorium snu)
Punkty koricowe punkty kon(.:ovye Kluczowe do O,C gny wartoscl dl.agnostyczn.ej dotyczace mechanizméw choroby oraz mechanizméw
(z uwzglednieniem skutecznosci  praktycznej w rodzaju leczenia, farmakokinetyki i farmakodynamiki
©) RWD/RWE) i bezpieczeristwa ' Y
Przeglady systematyczne z metaanalizami lub bez
Badania pierwotne:
- randomizowane badania kliniczne [RCT]
W przypadku, gdy nie odnaleziono badarn RCT wiaczano
nastepujace typy badan: badania na zwierzetach, badania linii komdrkowych, opisy
- badania kliniczne kontrolowane, bez randomizacji, | przypadkdw, analizy ekonomiczne,
Rodzaj badania - badania kliniczne jednoramienne, artykuty pogladowe, przeglady  niesystematyczne
(s - badanie obserwacyjne z grupa kontrolna, opublikowane  jako  artykuty,  listy  do redakgji,
_ badania obserwacyjne, ktore.po weryfikagcji tres'C| z.o.s'ta’fyl EJ?nane z? nie majace
. ) . o . znamion dowodu odpowiedniej jakosci informacji
serie przypadkéw powyzej 40 uczestnikow stosujacych
oceniang technologie
artykuty pogladowe, mogace miec¢ istotne znaczenie
dla oceny technologii medycznej lub analizowanego problemu
zdrowotnego
I publikacje w petnym tekscie, publikacje w postaci abstraktu lub doniesier konferencyjnych
nne
publikacje dostepne w jezyku angielskim lub polskim publikacje w jezykach innych niz polski i angielski
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7.2.

Charakterystyka badan wtaczonych do przegladu systematycznego

W wyniku przeprowadzonego przegladu, po analizie abstraktéw i petnych tekstéw wszystkich publikacji do analizy wtgczono
9 pozycji. W wiekszosci badan zastosowano randomizacje oraz uktad, w ktorym kazdy pacjent poddany byt zaréwno PG, jak
i PSG (ukfad krzyzowy), co ogranicza ryzyko btedu systematycznego wynikajace z réznic miedzygrupowych. Wyjatek stanowia
badania strategii diagnostycznolZterapeutycznych (Boulos 2022, Corral 2017, Andreu 2012), w ktdrych zastosowano uktad
réwnolegly i brak petnego zaslepienia.

Tabela 5. Skrétowa charakterystyka badan wtaczonych do przegladu

Akronim | Randomizacja | Uktad krzyzowy | Wielosrodkowe | Populacja | Urzadzenie PG | Zadlepienie
Gtéwne badania; ocena wartosci diagnostycznej PG vs PSG
Guerrero 2014 tak tak tak dorosli 18-75 Sleep&Go (Bitmed) czesciowe
Masa 2013; 2011 tak tak tak dorosli 18-70 Breas SC20 czesciowe
Polese 2013 tak tak nie dorosdli 265 Stardust Il czesciowe
Badania dodatkowe - szczegélne populacje, ocena strategii terapeutycznych

Boulos 2022 tak nie nie dorosli - udar/TIA Apnealink Air nie
Mohammadieh 2021 tak tak tak dorodli - AF Apnealink Air czesciowe
Corral 2017 tak nie tak dorosli 18-70 Embletta czesciowe
Andreu 2012 tak nie nie dorosli ESS>12, SACS>15| Stardust Polygraph 1 czedciowe
Quintana-Gallego 2004 tak tak nie dorosli HF LVEF<45% Apnoescreen Il czesciowe

Do niniejszej analizy wtaczono doniesienia z réznego stopnia wiarygodnosci:
Gtéwne doniesienia naukowe dla oceny wartosci diagnostycznej PG vs PSG w populacji ogélnej z OBS:

Guerrero 2014: randomizowane (kolejno$¢ wykonania badan PG—PSG vs PSG—PG), wieloosrodkowe, z uktadem
krzyzowym (crossover); ocena zapisow oraz podejmowanie decyzji terapeutycznych prowadzone w sposob
zaslepiony; kazdy pacjent stanowit wtasng kontrole;

dorosli pacjenci (18-75 lat) z podejrzeniem OBS o umiarkowanym prawdopodobienstwie klinicznym ESS <15,
wytgczono pacjentow z istotnymi wspotwystepujacymi chorobami uktadu krazenia, ptuc oraz z podejrzeniem innych
zaburzen snu;

PG: urzadzenie typu Il - Sleep&Go, Bitmed, Sibel S.A.; rejestrowane sygnaty: przeptyw z kaniuli nosowej, przeptyw
powietrza, ruchy klatki piersiowej i brzucha, saturacja, chrapanie, pozycja ciata;

PSG: urzadzenie Somté PSG, Compumedics Limited; rejestrowane sygnaty: EEG, EOG, EMG podbrédka, EMG
konczyn, EKG, przeptyw powietrza, ruchy klatki piersiowej i brzucha, saturacja, chrapanie, pozycja ciata.

punkty koncowe: pierwszorzedowy - doktadnos$¢ diagnostyczna PG wzgledem PSG oceniana na podstawie AHI
oraz analiz ROC (czuto$é, swoistosé dla réznych progdw AHI); drugorzedowe - zgodnosé decyzji terapeutycznych
o zastosowaniu CPAP.

Masa 2013; Masa 2011: randomizowane (kolejno$¢ wykonania badarn PG—PSG vs PSG—PG), wieloosrodkowe
(8 osrodkow), badanie porownawcze PG vs PSG; ocena zapisdw prowadzona w sposéb zaslepiony; kazdy pacjent
poddany byt zaréwno PG, jak i PSG; dodatkowo w Masa 2013 symulacja skutkéw trzech strategii diagnostycznych
L1 - PSG u wszystkich pacjentow; L3 - PG u wszystkich pacjentéw; L4 - strategia selektywna (PG u pacjentéw
z wysokim prawdopodobienstwem leczenia CPAP, PSG u pozostatych);

dorosli pacjenci (18-70 lat) z podejrzeniem OBS o umiarkowanym-wysokim prawdopodobienstwie klinicznym (m.in.
chrapanie/obserwowane  bezdechy, ESS >10 Ilub poranne zmeczenie); wylaczono pacjentow
z ciezkimi/niestabilnymi chorobami ukfadu krazenia, niemoznoscia wykonania badania PG oraz z podejrzeniem
innych zaburzen snu;

PG: urzadzenie typu lll (Breas SC20, Breas Medical AB); rejestrowane sygnaty: przeptyw z kaniuli nosowej/termistor,
ruchy klatki piersiowej i brzucha, saturacja i tetno (Nonin 8000J), pozycja ciata;

PSG: standardowa polisomnografia laboratoryjna; rejestrowane sygnaty: EEG, EOG, EMG podbrddka i konczyn,
EKG, przeptyw powietrza, ruchy klatki piersiowej i brzucha, saturacja;

punkty koncowe: pierwszorzedowe - (Masa 2013) zgodnos¢ diagnostyczna PG wzgledem PSG oceniana
na podstawie AHI oraz zgodno$¢ decyzji terapeutycznych o zastosowaniu CPAP; (Masa 2011) zgodnosé
diagnostyczna PG wzgledem PSG oceniana na podstawie indeksu AHI, analizowana z wykorzystaniem korelacji
(r Pearsona), analiz ROC (czuto$é, swoistos¢ dla progdw AHI), analizy Bland-Altman oraz wspotczynnika kappa dla
zgodnosci klasyfikacji nasilenia OBS.
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Polese 2013: prospektywne, randomizowane (kolejno$¢ wykonania badan: PG w warunkach domowych — PSG+PG
vs PSG+PG — PG), jednoosrodkowe, badanie porownawcze PG vs PSG; ocena zapisow prowadzona w sposob
zaslepiony (niezalezni oceniajacy bez dostepu do wynikéw drugiej metody i danych klinicznych); kazdy pacjent
poddany byt zaréwno PG, jak i PSG (w tym jednoczesnej rejestracji PG+PSG);

dorosli pacjenci 265 lat z podejrzeniem OBS na podstawie objawéw klinicznych (m.in. chrapanie, obserwowane
bezdechy, senno$¢ dzienna); wytaczono pacjentdw z innymi zaburzeniami snu, wczesniejszg diagnostyka
lub leczeniem OBS, ciezkimi/niestabilnymi chorobami ogélnoustrojowymi, stosujgcych tlenoterapie, leki nasenne
lub substancje psychoaktywne oraz niewspédtpracujacych;

PG: urzadzenie typu Il (Stardust II, Philips Respironics); rejestrowane sygnaty: przeptyw z kaniuli nosowej/termistor,
ruchy klatki piersiowej i brzucha, saturacja, tetno, pozycja ciata;

PSG: system polisomnograficzny (Embla S7000, Embla Systems); rejestrowane sygnaty: EEG, EOG, EMG podbrédka
i konczyn, EKG, przeptyw powietrza, ruchy klatki piersiowej i brzucha, saturacja, pozycja ciata;

punkty koricowe: pierwszorzedowy - zgodnos¢ diagnostyczna PG wzgledem PSG oceniana na podstawie AHI;
analizowana z wykorzystaniem korelacji (r Pearsona), analiz ROC (czutos¢, swoistos¢ dla progdéw AHI), analizy Bland-
Altman oraz wspotczynnika kappa dla zgodnosci klasyfikacji nasilenia OBS.

Dodatkowe doniesienia naukowe:

Boulos 2022: randomizowane badanie kontrolowane (1:1), jednoosrodkowe, poréwnanie HSAT vs PSG; brak
za$lepienia uczestnikdw i oceniajacych zapiséw (asystent zbierajgcy dane w obserwacji nie znat alokagji); kazdy
pacjent poddany byt jednej strategii diagnostycznej (HSAT lub PSG);

dorosli pacjenci z potwierdzonym obrazowo lub rozpoznanym przez lekarza w ciggu ostatnich 6 miesiecy udarem
mozgu [TIA], rekrutowani kolejno; wytaczono pacjentéw z uprzednim rozpoznaniem OBS, stosujagcych CPAP,
z chorobami mogacymi obniza¢ wiarygodno$¢ PG (niewydolnos¢ serca, umiarkowana/ciezka choroba ptuc),
stosujacych urzadzenia utrudniajace wykonanie badania (np. tlenoterapia, sondy), z przewidywana dtugoscia zycia
<12 miesiecy, istotnymi zaburzeniami fizycznymi lub poznawczymi uniemozliwiajgcymi udziat;

PG: urzadzenie typu lll ApneaLink Air (ResMed Corp., San Diego, CA, USA); rejestrowane sygnaty: przeptyw z kaniuli
nosowej, ruchy oddechowe (pas piersiowy), saturacja, tetno; zapis analizowany automatycznie w oprogramowaniu
Apnealink i weryfikowany recznie zgodnie z wytycznymi AASM;

PSG: standardowa polisomnografia laboratoryjna poziomu 1, zgodna z wytycznymi AASM 2007; rejestrowane
sygnaty: EEG, EOG, EMG, EKG, przeptyw powietrza, ruchy klatki piersiowej i brzucha, saturacja, pozycja ciata (model
systemu niepodany w publikaciji);

punkty koncowe: pierwszorzedowy - odsetek pacjentow z rozpoznanym OBS (na podstawie AHI:
215 zdarzen/godz. lub =5 z desaturacjg <88%); drugorzedowe punkty korncowe: odsetek pacjentéw, u ktérych
wdrozono CPAP, zmiana sennosci dziennej (ESS), zmiana jakosci zycia (Functional Outcomes of Sleep Questionnaire),
zmiana funkcjonowania (Stroke Impact Scale - podskala aktywnosci), doswiadczenia pacjenta.

Mohammadieh 2021: prospektywne badanie doktadnosci diagnostycznej, randomizowane (kolejnos¢ wykonania
badar: PG = PSG vs PSG — PG), wieloosrodkowe (2 osrodki), badanie poréwnawcze PG vs PSG; ocena zapiséw
prowadzona w sposéb czesciowo zaslepiony (technicy oceniajacy PSG byli zaslepieni wzgledem wynikéw narzedzi
przesiewowych); kazdy pacjent poddany byt zaréwno PG, jak i PSG;

dorosli pacjenci (218 lat) z migotaniem przedsionkéw (AF) udokumentowanym w ciggu ostatnich 12 miesiecy;
wytaczono pacjentéw, ktérzy nie mogli lub odméwili wykonania ktéregokolwiek z badan (PG lub PSG); inne
przyczyny niewtaczenia dotyczyly etapu przesiewu (m.in. ograniczenia funkcjonalne, choroby wspdfistniejace,
bariery logistyczne), ale nie stanowity formalnych kryteriéw wykluczenia w analizowanej kohorcie;

PG: urzadzenie typu Ill ApnealLink Air (ResMed Ltd., San Diego, CA, USA); rejestrowane sygnaty: tetno i saturacja
za pomoca pulsoksymetru, przeptyw powietrza z kaniuli nosowej oraz ruchy oddechowe (pas piersiowy z czujnikiem
pneumatycznym); urzadzenie byto zaktadane po instruktazu w warunkach ambulatoryjnych i stosowane przez
pacienta samodzielnie w warunkach domowych; analiza zapisu byta wykonywana automatycznie
w oprogramowaniu ApneaLink (z mozliwoscig weryfikacji manualnej);

PSG: standardowa polisomnografia laboratoryjna poziomu 1 (zgodna z AASM; model systemu niepodany
w publikacji); rejestrowane sygnaty: EEG, EOG, EMG podbrddka i konczyn, EKG, przeptyw powietrza, ruchy klatki
piersiowej i brzucha, saturacja, pozycja ciata;

punkty korcowe: pierwszorzedowy - doktadnosé diagnostyczna PG wzgledem PSG w wykrywaniu umiarkowanego
i ciezkiego OBS (AHI =15 zdarzen/godz.) oraz ciezkiego OBS (AHI =30); oceniana na podstawie analiz ROC (AUC),
czutosci, swoistosci, wartosci predykcyjnych oraz analiz zgodnosci (m.in. Bland-Altman); drugorzedowe punkty
koncowe: doswiadczenia pacjenta.
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- Corral 2017: prospektywne, randomizowane badanie typu nonCinferiority, wieloo$rodkowe (12 osrodkéw), z
dwoma réwnolegtymi ramionami (HRP vs PSG), obejmujace diagnostyke, decyzje terapeutyczng i 6Zmiesieczng
obserwacje; brak petnego zaslepienia (badanie otwarte), przy czym lekarze podstawowej opieki zdrowotnej byli
zaslepieni wzgledem przydziatu;
dorosli pacjenci (18-70 lat) z podejrzeniem OBS na podstawie objawéw klinicznych (chrapanie i/lub obserwowane
bezdechy) oraz ESS =10, bez podejrzenia innych zaburzen snu; wytgczono pacjentéw z niezdolnoscia psychofizyczng
do udziatu, niestabilng chorobg serca, zespotem Cheyne'aZiStokesa, po z ciezka niedroznoscig nosa uniemozliwiajaca
leczenie CPAP;

PG: urzadzenie typu Ill Embletta (Embla/Natus, Pleasanton, CA, USA); rejestrowane sygnaty: przeptyw powietrza
(kaniula nosowa - czujnik ci$nienia), ruchy klatki piersiowej i brzucha, saturacja; badanie wykonywane w warunkach
domowych po instruktazu;

PSG: standardowa PSG laboratoryjna (zgodna z AASM; model systemu niepodany w publikacji); rejestrowane
sygnaty: EEG, EOG, EMG, EKG, przeptyw powietrza, ruchy klatki piersiowej i brzucha, saturacja, pozycja ciata;

punkty koncowe: pierwszorzedowy - zmiana wyniku w skali ESS) po 6 miesigcach obserwaciji; drugorzedowe punkty
koncowe: jako$¢ zycia (m.in. FOSQ, SF2I36, EQEISD), 24Zgodzinne cisnienie tetnicze (ABPM), stosowanie CPAP,
wypadki komunikacyjne/zawodowe, hospitalizacje, zdarzenia sercowoZnaczyniowe.

- Andreu 2012: prospektywne, randomizowane, trzyramienne badanie réwnolegte, jednoosrodkowe; randomizacja
przeprowadzona metody blokowg z uzyciem komputerowego generatora liczb losowych, zalokacjg ukryta
W nieprzezroczystych, zamknietych kopertach; brak zaslepienia uczestnikéw i personelu prowadzacego; ramiona
badania: grupa A - diagnostyka PG (domowa) oraz obserwacja domowa, grupa B - diagnostyka PSG oraz obserwacja
szpitalna, grupa C - diagnostyka PG (domowa) oraz obserwacja szpitalna;

dorosli pacjenci z wysokim prawdopodobienstwem OBS, definiowanym jako ESS >12 oraz Sleep Apnea Clinical
Score (SACS) >15; wytaczono pacjentéw z zaburzeniami funkgji ptuc (w tym POChP, zespét hipowentylacji
w otytosci, choroby o charakterze restrykcyjnym), chorobami wspétistniejagcymi (m.in. zaburzenia psychiatryczne,
nowotwory, zespot niespokojnych nég i inne zaburzenia snu) oraz wczesniej leczonych CPAP);

PG: urzadzenie typu Ill Stardust Polygraph 1 (Philips Respironics Inc., Murraysville, PA, USA); rejestrowane sygnaty:
przeptyw powietrza (termistor), ruchy klatki piersiowej i brzucha, saturacja (SpQO,), tetno oraz pozycja ciata; badanie
wykonywane w warunkach domowych bez nadzoru; w przypadku nieprawidtowego zapisu badanie powtarzano;

PSG: system polisomnograficzny Somnostar Alpha 4100 (SensorMedics Corp., San Anselmo, CA, USA); rejestrowane
sygnaty: EEG, EOG, EMG podbrédka i konczyn, EKG, przeptyw powietrza, ruchy klatki piersiowej i brzucha, saturacja
oraz pozycja ciata; badanie wykonywane w warunkach laboratoryjnych pod nadzorem personelu;

punkty koncowe: pierwszorzedowy - przestrzeganie leczenia CPAP (po 6 miesigcach); drugorzedowe punkty
koncowe: senno$¢ dzienna (ESS), jakos¢ zycia (FOSQ), dzienna aktywno$¢ i nasilenie objawow
(kwestionariusze wtasne).

- Quintana-Gallego 2004: prospektywne badanie poréwnawcze doktadnosci diagnostycznej, jednoosrodkowe; kazdy
pacjent poddany byt zaréwno PG, jak i PSG; kolejnos¢ wykonania badan (PG — PSG vs PSG — PG) ustalano losowo,
a odstep miedzy badaniami nie przekraczat 30 dni; ocena zapisdéw prowadzona w sposéb zaslepiony (dwaj niezalezni
oceniajacy bez dostepu do wynikéw drugiej metody);
dorosli pacjenci z przewlekts, stabilng niewydolnoscig serca o etiologii skurczowej (frakcja wyrzutowa <45%), bez
zmian objawodw i leczenia w ciggu 4 tygodni przed badaniem; wytaczono pacjentéw z niestabilng niewydolnoscig
serca w trakcie badania, $wiezym zawatem serca (<3 miesigce), niestabilng choroba wiencowa, wrodzonymi wadami
serca oraz PaO, <8 kPa (60 mmHg);

PG domowa: urzadzenie typu lll Apnoescreen Il (Erich Jaeger GmbH & Co KG, Wiirzburg, Niemcy); rejestrowane
sygnaly: przeptyw powietrza (termistor), ruchy klatki piersiowej i brzucha, saturacja, pozycja ciata oraz dodatkowe
sygnaty ruchowe; badanie wykonywane w warunkach domowych po zatozeniu urzadzenia przez technika;

PSG: system polisomnograficzny Somnostar 4100 (SensorMedics Corp., Yorba Linda, CA, USA); rejestrowane
sygnaty: EEG, EOG, EMG, EKG, przeptyw powietrza (termistory), ruchy klatki piersiowej i brzucha, saturacja, pozycja
ciata; zapis oceniany manualnie;

punkty konicowe: pierwszorzedowe - doktadnos¢ diagnostyczna PG wzgledem PSG w rozpoznawaniu zaburzen
oddychania podczas snu (AHI/RDI) dla réznych progéw (=5, 210, =15 zdarzen/godz.); oceniana na podstawie
czutosci, swoistosci, wartosci predykcyjnych oraz analiz ROC (AUC); drugorzedowe punkty koncowe: zgodnoscé
wynikéw AHI z PSG vs RDI z PG (metodg Blandz/Altman), zdolno$¢ PG do réznicowania centralnego i obturacyjnego
bezdechu sennego.
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7.3. Ocena jakosci badan

Ocene przeprowadzono na podstawie petnych tekstow publikacji oraz przedstawionego opisu metodologicznego.
Zastosowano kategorie przewidziane w narzedziu Cochrane Risk of Bias 2 (RoB 2):

- bfad wynikajacy z procesu randomizaciji;

- btad wynikajacy z odstepstw od zamierzonych interwencji;

- bfad zwigzany z brakujacymi danymi dotyczacymi punktu kohcowego;
- bfad zwigzany z pomiarem punktu korncowego;

- btad zwigzany z wyborem raportowanego wyniku.

Oceny przedstawiono jako: niskie ryzyko, pewne watpliwosci albo wysokie ryzyko. Ocena ogdlna zostata ustalona zgodnie
zalgorytmem RoB 2, z uwzglednieniem najbardziej niekorzystnych ocen domenowych. Ocena zostata odniesiona
do konkretnego punktu koricowego, a nie wytacznie do publikacji jako catosci.

Formalne zastosowanie RoB 2 jest uzasadnione dla badan, w ktérych uczestnikdw losowo przydzielano do alternatywnych
strategii diagnostycznych, tj.: Boulos 2022; Corral 2017; Andreu 2012. W badaniach Guerrero 2014, Masa 2011, Polese 2013,
Mohammadieh 2021 oraz Quintana-Gallego 2004 losowaniu podlegata jedynie kolejnos¢ wykonania testow, natomiast kazdy
uczestnik otrzymywat zaréwno PG, jak i PSG. S3 to przede wszystkim badania doktadnosci diagnostycznej o schemacie
sparowanym. Dla oceny ich podstawowego wyniku - dokfadnosci PG wzgledem PSG - wtasciwym narzedziem do oceny jest
QUADAS-2. Randomizacja kolejnosci ogranicza mozliwo$¢ wystgpienia efektu kolejnosci, ale nie przeksztatca badania
doktadnosci diagnostycznej w randomizowane badanie interwencyjne. Publikacja Masa 2013 stanowi analize post hoc danych
pochodzacych z badania Masa 2011, obejmujaca symulacje trzech strategii diagnostycznych. Nie stanowi odrebnego
randomizowanego poréwnania tych strategii.

Tabela 6. Ocena ryzyka btedu systematycznego w randomizowanych badaniach strategii diagnostycznych; Cochrane RoB-2

Badanie )
i oceniany punkt L Pro‘ces" D.2' Odstep#w o .. | D3. Brakujace dane D4. Pomiar wyniku DB . 0c§ena
[ randomizacji zamierzonych interwencji raportowanego wyniku| ogdlna
Pewne watpliwosci
Boulos 2022 ~nie opisano
od.sete’k wygsé)r?«:rc())t\)/tlania . . L . Pewne
pacjentovy sekwengji ani Niskie ryzyko Niskie ryzyko Niskie ryzyko Niskie ryzyko el e
Zrozpoznaniem . A
OBS zabezpieczen kopert
przed dokonaniem
przydziatu
Wysokie ryzyko - N
drugorzedowe wyniki iewkne watpliwosci I;
., kliniczne analizowano .. _bra w;istarczajawc .
Pewne watpliwosci - metoda complete case Pewne watpliwosci - ESS, |informacji, czy wszystkie
uczestnicy znali przydziat, przy macznych ’ jest wynikiem drugorzedowe punkty
Boulos 2022 | Pewne watpliwosci ardznice w czasie i nieréwnych stratach samoopisowym koricowe i analizy
ESS - jak wyzej oczekiwania mogty po randomizacji ocenianym u uczestnikow | zostaty prospektywnie
wptywac na dalsze . K b K Swiadomych zastosowanej okreslone; ocena
zachowania r:jle wyha; b CZT ora strategii. doswiadczenia
anzi/c vt niezalezny z badaniem zostata
o rzmlljstego dodana post hoc
Pewne watpliwosci -
badanie miato charakter
otwarty; uczestnicy, Wysokie ryzyko -
specjalisci medycyny snu pierwszorzedowym
i personel realizujgcy wynikiem byta samoocena
Corral 2017 strategie znali przydziat do w skali ESS. Uczestnicy
ESS Niskie ryzyko ramienia. Decyzje Niskie ryzyko znali przydziat, a strategie Niskie ryzyko
diagnostyczne réznity sie miejscem
i terapeutyczne musiaty diagnostyki, kontaktem
by¢ podejmowane na z personelem i organizacja
podstawie wyniku badania opieki
wiasciwego dla danego
ramienia
Corral 2017 Peuine walpliwosci - o
R .- adanie otwarte, . . . ewne
stozcl;vx'aame Niskie ryzyko ale réénice organizacyjne Niskie ryzyko Niskie ryzyko Niskie ryzyko e
byty elementem strategii.
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Badanie p
i oceniany punkt o5 Prt?ces__ D.2' Odstep:stw st .. | D3.Brakujace dane D4. Pomiar wyniku DRSS " Oc?na
it randomizacji zamierzonych interwencji raportowanego wyniku| ogdlna
Pewne watpliwosci -
Pewne watpliwosci - gs;swiccuzgg:l?:w Pewne watpliwosci -
uczestnicy i personel nie P i h brak wystarczajacych
Andreu 2012 byli zadlepieni i i analize dostepnyd informacji stki
vl pieni, a ramiona danych, jednak nie informadji, czy wszystkie| 5o
przestrzeganie Niskie ryzyko réznity sie nie tylko AN 5 Niskie ryzyko analizy i punkty ...
X - " . mozna jednoznacznie watpliwosci
leczenia CPAP rodzajem diagnostyki, lecz uczyé wphywu czasowe zostaty
takze miejscem wyrluczy zdefiniowane przed
. - .. | brakujacych danych - oL
i organizacjg obserwacji 2 obserwacji na ocene poznaniem wynikéw
przestrzegania CPAP
Wysokie ryzyko - wyniki
opieraty sie na samoocenie
Andreu 2012 Niskie ko Pewne watpliwosci Pewne watpliwosci | uczestnikdw swiadomych |  Pewne watpliwosci
ESS vzy - jak wyzej - jak wyzej rodzaju zastosowanej - jak wyzej
diagnostyki oraz miejsca
dalszej opieki.

Randomizowane badania oceniajace strategie diagnostyczne oparte na PG byty obarczone zréznicowanym ryzykiem btedu
systematycznego, zaleznym od ocenianego punktu koncowego. Dla obiektywnych wynikéw, takich jak rozpoznanie OBS,
wdrozenie lub stosowanie CPAP, ryzyko btedu oceniano zasadniczo jako niskie lub budzace pewne watpliwosci. Natomiast
dla subiektywnych punktéw koricowych, w szczegdlnosci ESS, ryzyko btedu byto wieksze, gtéwnie ze wzgledu na otwarty
charakter badan, brak mozliwosci zaslepienia uczestnikéw i personelu oraz brakujace dane w obserwacji. Poniewaz oceniano
cate strategie diagnostyczno-terapeutyczne, obserwowane wyniki mogty zaleze¢ nie tylko od witasciwosci PG, ale rowniez
od organizacji opieki, sposobu interpretacji wynikéw, czasu oczekiwania na diagnostyke i dalszego prowadzenia pacjentow.

Tabela 7. Ocena ryzyka btedu systematycznego w badaniach doktadnosci diagnostycznej PG wzgledem PSG; QUADAS-2

Standard Ocena
Badanie Selekcja pacjentéw Testindeksowy - PG | odniesienia Przeptyw i odstep czasowy o
- PSG
Pewne watpliwosci - sposrod
234 o0s6b spetniajacych
kryteria losowo wybrano 56; .. Niskie .. \ Pewne
CTEERzUE sposob losowania pacjentéw Niskie ryzyko ryzyko Niskie ° watpliwosci
do préby nie zostat
szczegbtowo opisany
Pewne watpliwosci - kolejnos¢ badari losowano,
Niskie ale wystepowata wieksza liczba niewaznych i Pewne
Masa 2011 Niskie ryzyko Niskie ryzyko powtarzanych zapiséw PG niz PSG; mozliwosé .,
ryzyko P N . .. | watpliwosci
zréznicowanego wytaczania z powodu niewaznej
PG nie zostata catkowicie wyeliminowana.
s . Pewne watpliwosci - stosowano zaréwno PG
Pewne watpliwosci - badanie . L
. . : domowa wykonang innej nocy, jak i jednoczesng
jednoosrodkowe, kryteria byty ‘s . . . - e
! - . .. Niskie rejestracje PG z PSG; poréwnania te r6znia sie Pewne
Polese 2013 opisane, ale informacje Niskie ryzyko . . S e e - : .
; .. ryzyko Zrodtami zmiennosci; niewazne zapisy watpliwosci
o sposobie rekrutacji byty PR e e
N oraz powtdrzenia mogty wptywac na liczebnosé
ograniczone ; -
poszczegdlnych analiz.
Pewne wanhwosq —nie Pewne watpliwosci - kolejnos¢ testéw losowano,
wykazano jednoznacznie, ale do anali magano wykonania obu badar;
Mohammadieh . ze osoba dokonujaca Niskie Zy WYMags wy L ! Pewne
Niskie ryzyko . .. odmowa lub niemoznos$¢ wykonania jednego s
2021 ewentualnej weryfikagji ryzyko . - . | watpliwosci
z testéw mogta prowadzi¢ de facto do wytaczenia
PG pozostawata z badania, po formalnym wiaczeniu
zaslepiona na wynik PSG P Y a
Pewne watpliwosci - odstep miedzy badaniami
wynosit Srednio 13,8 dnia, co w niewydolnosci serca
moze oznacza¢ zmiane nasilenia zaburzen; autorzy
Quintana- . . Niskie wiaczyli niewazne wyniki PG do obliczen czutosci Pewne
Gallego 2004 Niskie ryzyko Niskie ryzyko ryzyko i swoistosci, duza liczba wycofan przed watpliwosci
ukonczeniem protokotu - w tym z powodu
dekompensacji - moze selekcjonowac
stabilniejszych pacjentow.

Formalna ocena QUADAS-2 zostata wykorzystana przede wszystkim do oceny ryzyka btedu systematycznego. Badania
doktadnosci  diagnostycznej PG wzgledem PSG oceniono jako obarczone gtéwnie pewnymi watpliwosciami
metodologicznymi, bez dominujagcego wysokiego ryzyka btedu systematycznego. We wszystkich badaniach standardem
odniesienia byfa PSG, a w wiekszosci badar zaréwno test indeksowy, jak i standard odniesienia oceniono jako obarczone
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niskim ryzykiem btedu. Najczestsze ograniczenia dotyczyty selekcji pacjentéw, sposobu rekrutacji, przeptywu uczestnikow
przez badanie, postepowania z niewaznymi zapisami PG oraz odstepu czasowego miedzy PG i PSG. Mocng strong wiekszosci
badan byt sparowany schemat poréwnania, w ktérym kazdy pacjent wykonywat oba badania, czesto z losowang kolejnoscia
testéw. Takie podejscie ograniczato ryzyko réznic miedzygrupowych, ale nie eliminowato zmiennosci miedzy nocami ani
ryzyka btedu wynikajgcego z technicznie nieprawidtowych zapisow. W konsekwencji dostepne badania dostarczajg
umiarkowanie wiarygodnych danych wspierajgcych stosowanie PG u odpowiednio dobranych pacjentéw z podejrzeniem
OBS, przy czym wyniki nie uzasadniajg rezygnacji z PSG w przypadkach niejednoznacznych, ujemnych przy wysokim
prawdopodobienstwie klinicznym lub klinicznie ztozonych.

7.4. Woyniki badan wtaczonych do przegladu systematycznego

Gtéwne badania; ocena wartosci diagnostycznej PG vs PSG

Guerrero 2014

Do badania wtgczono 56 pacjentéw (25 kobiet; $redni wiek 53,7 + 10,7 roku; BMI 30,2 + 5,7 kg/m?) z podejrzeniem
OBS o umiarkowanym prawdopodobienstwie klinicznym (ESS 10,1 + 5,3). U wszystkich pacjentow dostepne byty
wyniki PSG, natomiast kompletne dane PG uzyskano u 55 pacjentéw (98,2%; 55/56), a u 1 pacjenta (1,8%) wynik
byt nieprawidtowy i wymagat wykonania PSG. W analizie wynikéw PG u 52 pacjentow (94,5% sposrod badan
waznych; 52/55) uzyskano jednoznaczne rozpoznanie, natomiast u 3 pacjentéw (5,5%) wystapity rozbieznosci
diagnostyczne (wyniki fatszywie dodatnie lub fatszywie ujemne), nie obserwowano przypadkow strefy
niejednoznacznej (,grey zone”). Wiekszo$¢ pacjentdéw charakteryzowata sie tagodng sennoscig dzienng (83,9%).

W analizie doktadnosci diagnostycznej wykazano dobrg zgodno$¢ pomiedzy PG i PSG w ocenie AHI (analiza Bland-
Altman), szczegdlnie dla nizszych wartosci AHI. Analiza ROC wykazata wysokg zdolno$¢ dyskryminacyjng PG dla
wszystkich progéw AHI (P < 0,001), z najwyzsza wartoscia dla progu AHI =5 (AUC = 0,96; 95% Cl: 0,86; 0,99).

Dla progu PSG AHI =5 (wystepowalno$¢ 94,6%): LR (-) = 0,058 — spadek prawdopodobienstwa po tescie do 50,3%,
dodatni wynik PG (AHI >5) — wzrost prawdopodobieristwa do 98,1%.

Interpretacja:przy niskim progu diagnostycznym PG wykazuje dobrq zdolnos¢ zaréwno do potwierdzania, jak i wykluczania
OBS, jednak ze wzgledu na bardzo wysokq czestos¢ wystepowania choroby w badanej populacji nawet wynik ujemny nie
eliminuje istotnego ryzyka (pozostaje ok. 50%).

Dla progu PSG AHI =15 (wystepowalno$¢ 70,9%): prog PG >22: LR (+) = 7,79 — wzrost prawdopodobieristwa
do 95,0%, prog PG <7: LR (-) = 0,091 — spadek prawdopodobienstwa do 18,2%.

Interpretacja: dla klinicznie istotnego OBS, wedtug analiz przeprowadzonych przez autoréw PG wymaga zastosowania
innych progow AHI niz PSG - wyzsze wartosci PG (222) dobrze potwierdzajg chorobe, natomiast niskie wartosci (<7)
pozwalajq jg wykluczyé. W zakresie wartosci posrednich doktadnosc diagnostyczna jest nizsza, co wskazuje na ograniczong
uzytecznosé¢ PG w przypadkach granicznych.

Zgodnos¢ decyzji terapeutycznych (CPAP) byta umiarkowana do wysokiej i zalezna od doswiadczenia i specjalizacji
lekarzy: specjaliéci medycyny snu: 81,8% (k = 0,657), pulmonolodzy: 72,7% (k = 0,486), lekarze w trakcie specjalizaciji:
67,3% (k = 0,427). Gtéwne rozbieznosci wynikaty z roznic w wartosciach AHI (szczegdlnie w poblizu progow
decyzyjnych) oraz niespéjnosci miedzy objawami a nasileniem zaburzen w PSG.

Whiosek: PG wykazuje wysoka doktadnosé diagnostyczng wzgledem PSG, jednak przydatnosé jest ograniczona
w przypadkach granicznych wartosci AHI oraz zalezy od doswiadczenia klinicznego oceniajgcego.

Masa 2013; Masa 2011

Do badania wtaczono 366 pacjentéw (76,0% mezczyzn; $redni wiek 48,6 + 11,9 roku; BMI 31,0 + 6,6 kg/m?)
z podejrzeniem OBS o umiarkowanym-wysokim prawdopodobieristwie Klinicznym. Srednia warto$¢ skali ESS
wynosita 11,5 £ 5,0 punktéw. Wszyscy pacjenci zostali poddani zaréwno PG, jak i PSG (randomizowana kolejnos¢
badan), co umozliwito poréwnanie wynikéw w obrebie tej samej populacji. W analizie przebiegu diagnostycznego
w ramieniu PG u wiekszosci pacjentow uzyskano wazny wynik badania (348/366; 95,1%), a zgodnos¢ rozpoznania
OBS z PSG stwierdzono u 280 pacjentow (80,5% sposrdd pacjentéw z waznym PG; 280/348). Jednoczesnie
zgodnos¢ decyzji terapeutycznych dotyczacych zastosowania CPAP uzyskano u 131 pacjentéw (46,8% sposréd
przypadkéw ze zgodnym rozpoznaniem; 131/280), natomiast u pozostatych obserwowano rozbieznosci (53,2%;
149/280), obejmuijace réznice decyzyjne oraz przypadki fatszywie dodatnie i fatszywie ujemne. Dodatkowo u czesci
pacjentéw nie uzyskano zgodnosci rozpoznania (20/348; 5,7%) lub wystepowaty wyniki graniczne (,grey zone”
oraz wyniki fatszywie ujemne: 48/348; 13,8%), co w praktyce prowadzito do koniecznosci weryfikacji PSG.
W strategii selektywnej podobny schemat obserwowano wsréd pacjentéw z waznym PG (199/205; 97,1%), gdzie
zgodnos¢ rozpoznania uzyskano u 159 pacjentéw (79,9%; 159/199), natomiast zgodno$¢ decyzji terapeutycznych
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stwierdzono u 112 pacjentéw (70,4% sposrdd zgodnych rozpoznan; 112/159), przy utrzymujacym sie odsetku
rozbieznosci decyzji (29,6%; 47/159).

W analizie doktadnosci diagnostycznej wykazano wysokg zgodno$¢ wartosci AHI uzyskanych w PG i PSG:
wspotczynnik korelacji Pearsona: r = 0,90, wysokie wartosci AUC w analizie ROC dla réznych progéw AHI,
wskazujgce na dobrg zdolnos¢ dyskryminacyjng PG (AUC dla AHI >5: 0,917; 95% Cl: 0,864; 0,969; dla 210: 0,883;
95% Cl: 0,845; 0,933; dla 215: 0,891; 95% Cl: 0,859; 0,933). W analizie Bland-Altman stwierdzono niewielkie
Srednie réznice pomiedzy wartosciami AHI uzyskanymi w PG i PSG, przy szerokich granicach zgodnosci.

W analizie witasciwosci diagnostycznych PG dla réznych progéw AHI dla progu PG 25: czuto$¢ 96%, swoistos¢ 57%,
LR (+) = 2,23 (95% ClI: 1,78; 2,79), LR (-) = 0,07 (95% Cl: 0,05; 0,10), prawdopodobienstwo po tescie: 95% (wynik
dodatni) oraz 39% (wynik ujemny).

Interpretacja: niski prég PG charakteryzuje sie bardzo wysokq czutosciq i niskg swoistosciq, co wskazuje na przydatnosé PG
gtéwnie jako narzedzia przesiewowego. Niska wartosc LR (-) potwierdza dobrq zdolnos¢ do wykluczania choroby, jednak
wysoka czestos¢ wystepowania OBS w badanej populacji ogranicza wartos¢ wyniku ujemnego (pozostaje istotne
prawdopodobienstwo niewykrytej choroby - 39%).

Dla progu PG =10: czuto$¢ 87%, swoistos¢ 86%, LR (+) = 6,25 (95% Cl: 2,73; 14), LR (-) = 0,15 (95% CI: 0,11; 0,21),
prawdopodobienstwo po tescie: 98% (wynik dodatni) oraz 57% (wynik ujemny).

Interpretacja. zwiekszenie progu diagnostycznego AHI w PG prowadzi do poprawy swoistosci kosztem czutosci,
co przektada sie na wiekszq uzytecznos¢ PG w potwierdzaniu rozpoznania OBS (wyzsze LR (+)), przy jednoczesnym
pogorszeniu zdolnosci do wykluczania choroby.

Dla wyzszych progéw PG wykazano dalsza poprawe swoistosci i zdolnosci do potwierdzania choroby (np. dla PG
>20: swoistos¢ 90%, LR (+) = 7,10; 95% Cl: 3,37; 15,00; dla PG =25: swoistos¢ 92%, LR (+) = 8,36; 95% Cl: 4,09;
17,00), przy jednoczesnym pogorszeniu zdolnosci do wykluczania OBS (wyzsze LR (-)).

Interpretacja. zwiekszenie progu diagnostycznego AHI w PG prowadzi do poprawy swoistosci kosztem czutosci,
co przektada sie na wiekszq uzytecznos¢ PG w potwierdzaniu rozpoznania OBS (wyzsze LR (+)), przy jednoczesnym
pogorszeniu zdolnosci do wykluczania choroby. Obserwowana zmiennosé indywidualnych réznic wartosci AHI pomiedzy
PG i PSG stanowita istotne Zrédto rozbieznosci w decyzjach terapeutycznych.

Zgodnosc¢ decyzji terapeutycznych dotyczacych zastosowania CPAP byta wysoka: PG vs PSG >90%.
Interpretacja: mimo réznic w doktadnych wartosciach AHI, PG prowadzi do poréwnywalnych decyzji klinicznych.

W analizie symulowanych strategii diagnostycznych: nie wykazano istotnych réznic w odsetku pacjentow
kwalifikowanych do CPAP pomiedzy: L1 (PSG u wszystkich), L3 (PG u wszystkich), L4 (strategia selektywna).
Whiosek: PG wykazuje wysoka zgodno$¢ diagnostyczng wzgledem PSG, umozliwia podejmowanie
poréwnywalnych decyzji terapeutycznych dotyczacych CPAP. Whasciwosci diagnostyczne PG zalezg od przyjetego
progu AHI - nizsze progi zwiekszajg czutos¢ i przydatnosé¢ w wykluczaniu choroby, natomiast wyzsze progi
poprawiajg swoisto$¢ i umozliwiajg jej potwierdzanie.

- Polese 2013

Do ba@ania wiaczono 43 pacjentdw (44% mezczyzn; $redni wiek 70,0 = 5,0 lat; BMI 30,3 + 6,0 kg/m?) z podejrzeniem
OBS. Srednia wartos¢ skali ESS wynosita 9,1 + 6,1 punktéw. Wiekszos¢ pacjentéw charakteryzowata sie wysokim
ryzykiem OBS wedtug skali Berlin (81%).

W analizie zgodnosci diagnostycznej pomiedzy PG i PSG wykazano:
o zgodnosc¢ rozpoznania: PG wykonywane jednoczesnie z PSG (PG+PSG): 79%, PG domowe z PSG: 81%,

o przeszacowanie wartosci AHI: 18% (PG+PSG) oraz 14% (PG domowe),
o niedoszacowanie AHI: 3% (PG+PSG) oraz 5% (PG domowe).

Interpretacja. PG wykazuje dobrg 036lng zgodnosc z PSG, przy czym dominujgcym typem btedu jest przeszacowanie
wartosci AHI, natomiast niedoszacowanie wystepuje rzadziej.
W analizie zgodnosci klasyfikacji nasilenia OBS (wspdtczynnik k) wykazano:
dla PG+PSG vs PSG:
o AHI<5:k=0,072,
o AHI5-15:k=0,62,
o AHI15-30:k=0,58,
o AHI>30:k=0,67,
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dla PG domowego:

o AHI<5:k=0,036,

o AHI5-15:k=0,32,
o AHI15-30:k=0,56,
o AHI>30:k=048.

Interpretacja. zgodnos¢ miedzy PG a PSG jest niska dla braku OBS (AHI <5), natomiast umiarkowana do wysokiej dla
umiarkowanego i ciezkiego OBS, co wskazuje na wiekszq wiarygodnos¢ PG w wyzszych zakresach AHI.

W analizie doktadnosci diagnostycznej dla réznych progéw AHI:
o AHI=25
PG domowe: czutos¢ 90%, swoistos¢ 30%, PPV 90%, NPV 60%,
PG+PSG: czutoéc¢ 100%, swoistos$¢ 0%.

Interpretacgia: przy niskim progu AHI PG charakteryzuje sie bardzo wysokq czutosciqg, ale niskq swoistoscig,
co wskazuje na przydatnosc gtéwnie w wykrywaniu choroby, przy ograniczonej zdolnosci do jej wykluczania.

o AHI=15
PG domowe: czuto$é 80%, swoistosé 60%, PPV 88%, NPV 45%,
PG+PSG: czutoéc¢ 100%, swoistos¢ 70%.

Interpretagja: dla umiarkowanego OBS PG osigga bardziej zréwnowazone parametry diagnostyczne, jednak nadal
obserwuije sie ograniczong zdolnosc do wykluczania choroby.

o AHI=30
PG domowe: czuto$é 80%, swoistosé 80%, PPV 70%, NPV 15%,
PG+PSG: czutosé 90%, swoistos¢ 68%.

Interpretacja dla ciezkiego OBS PG wykazuje dobrq swoistos¢ i czutosé, co wskazuje ha przydatnosé w potwierdzaniu
choroby, natomiast bardzo niska wartos¢ NPV wskazuje na ograniczonq zdolnosé do jej wykluczania.

Whiosek: PG wykazuje umiarkowang do wysokiej zgodnosc z PSG, szczegdlnie w zakresie wyzszych wartosci AHI,
jednak jej doktadnos¢ diagnostyczna zalezy od nasilenia choroby - jest wyzsza dla umiarkowanego i ciezkiego OBS,
natomiast ograniczona dla tagodnych postaci oraz w wykluczaniu choroby.

Badania dodatkowe - szczegélne populacje, ocena strategii terapeutycznych

Boulos 2022

Do badania wtaczono 250 pacjentéw po udarze moézgu lub TIA (66% mezczyzn; Sredni wiek 67,0 + 15,3 roku; BMI
26,8 5,8 kg/m?). W populacji dominowali pacjenci z udarem (89,2%), a czestos¢ chrapania wynosita 74%. Pacjentéw
randomizowano w stosunku 1:1 do: diagnostyki domowej (PG; n=125), diagnostyki laboratoryjnej (PSG; n=125).
Badanie ukoriczyto: 94/125 pacjentéw w grupie PG (75,2%), 71/125 pacjentéw w grupie PSG (56,8%).
Rozpoznanie OBS: PSG: 44/125 (35,2%), PG: 61/125 (48,8%), roznica ryzyka: +14 p.p. (95% Cl: 0,007; 0,265;
p=0,040).

Wdrozenie CPAP: PSG: 34/125 (27,2%), PG: 50/125 (40,0%), réznica ryzyka: +13 p.p. (95% Cl: 0,004; 0,252;
p=0,045).

Interpretagia: PG prowadzita do istotnie czestszego rozpoznawania OBS niz PSG w grupie pacjentéw po udarze lub TIA,
co moze wynikac z réznic metodologicznych pomiedzy badaniami. Wyzszy odsetek rozpoznarn OBS w grupie PG przektadat
sie na czestsze wdrazanie leczenia CPAP.

Pozytywne doswiadczenie z badaniem, na podstawie subiektywnej oceny jakosci snu zgtaszato 84/94 (89,4%)
pacjentéw po PG vs 14/45 (31,1%) po PSG (p<0,001).

Whiosek: Strategia oparta na PG prowadzi do czestszego rozpoznawania OBS i czestszego wdrazania CPAP
w poréwnaniu z PSG w populacji pacjentéow po udarze lub TIA.

Mohammadieh 2021

Do badania wtaczono 107 pacjentéw z migotaniem przedsionkéw (AF), z ktorych 98 ukonczyto oba etapy
diagnostyczne. Sredni wiek wynosit 61,3 + 11,7 lat, 65,4% stanowili mezczyzni, a $rednie BMI wynosito 27,2 +
4.2 kg/m?. Czestoé¢ umiarkowanego i ciezkiego OBS (AHI 215) wynosita 33/107 (30,8%). W tej grupie czesciej
wystepowato nadcisnienie tetnicze (66,7% vs 29,7%; p<0,001), niewydolnoé¢ serca (30,3% vs 10,8%; p=0,013).
U pacjentéw z AHI =15) wzgledem niskiego nasilenia OBS obserwowano réwniez istotnie statystycznie wyzsze BMI
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(30,4 £ 4,2 vs 25,8 + 3,3 kg/m? p<0,001), wiekszy obwdd szyi (42,1 + 5,8 vs 39,1 + 3,9 cm; p=0,003) oraz wyzszy
stopien w skali Mallampatiego (3,1 £ 0,7 vs 2,5 £ 0,9; p=0,001).

W analizie skutecznosci narzedzi przesiewowych oraz PG wzgledem PSG;
dla wystepowania umiarkowanego do ciezkiego OBS (AHI >15-30) wykazano, w przypadku:

o STOPZBANG 23: czuto$é: 90,9%; swoistosé: 37,0% AUC: 0,639 (95% Cl: 0,532; 0,747);

o Kwestionariusza berlinskiego: czuto$é: 80,7%; swoistosé: 71,6%; AUC: 0,761 (95% Cl: 0,659; 0,864);

o PG: czutosé: 80,6%; swoistosé: 74,6%; AUC: 0,868 (95% Cl: 0,799; 0,937);
dla wystepowania umiarkowanego do ciezkiego OBS (AHI 230) wykazano, w przypadku:

o STOPZBANG 23: czuto$é: 92,3%; swoistosé: 31,2% AUC: 0,617 (95% Cl: 0,474;0,761);

o Kwestionariusza berlinskiego: czutos$é: 83,3%; swoistosé: 60,5%; AUC: 0,719 (95% Cl: 0,577; 0,861);

o PG: czutosé: 83,3%; swoistosé: 74,4%; AUC: 0,866 (95% Cl: 0,774; 0,958).
Interpretacja. PG wykazuje dobrq doktadnosé diagnostyczng (AUC ~0,87), wyzszq niz narzedzia kliniczne. W odniesieniu
do umiarkowanego i ciezkiego OBS PG charakteryzuje sie czutoscig 81-83% oraz swoistoscig ok. 75%, co oznacza,
ze identyfikuje okoto 80% pacjentéw z OBS rozpoznanym w PSG oraz prawidtowo klasyfikuje jako ujemne okoto 75%
pacjentéw bez OBS wedtug PSG.

Ocena doswiadczenia pacjentéw (w podgrupie n=29; subiektywna ocena pacjentéw na wizualnej skali analogowej):

o komfort: PG: 7,2 £ 1,7; PSG: 5,9 + 2,4; réznica: -1,2 (p=0,018);
o wygoda: PG: 8,2 +1,1; PSG: 7,0 £ 2,5; roznica: -1,3 (p=0,008).

Whiosek: PG wykazuje dobrg doktadnos¢ diagnostyczng w wykrywaniu OBS u pacjentéw z AF, zapewnia wyzszg
doktadno$¢ wzgledem prostych narzedzi przesiewowych typu kwestionariuszowego (STOP-BANG, Berlin),
w szczegblnosci w zakresie wykluczania obecnosci choroby. Wzgledem PSG dodatkowo wykazano lepsza tolerancje
przez pacjentéw.

- Corral 2017

Do badania wtaczono 430 pacjentdw z podejrzeniem OBS, zrandomizowanych do dwdch strategii
diagnostycznolZterapeutycznych: PG n=218 oraz PSG n=212. Sposréd 556 pacjentéw wyjsciowo ocenianych
wykluczono 126, gtéwnie z powodu braku zgody (n=92) oraz ograniczen klinicznych. Analize przeprowadzono
w populacji intention@toltreat. Populacja charakteryzowata sie: odsetkiem mezczyzn: 70,5%; wiekiem: mediana
50 lat (IQR 16 lat); BMI: mediana 30,7 kg/m? (IQR 7,3); ESS: mediana 13 (IQR 5); czestym wystepowaniem objawéw
OBS: chrapanie: 94,2%, obserwowane bezdechy: 59,1%. Czestos¢ ciezkiego OBS (AHI >30) wynosita: PG: 34,9%;
PSG: 49,1%.

CPAP wdrozono u: PG: 116/218 (53,2%); PSG: 143/212 (67,5%).

Pierwszorzedowym punktem koricowym byfa zmiana sennosci dziennej ocenianej skalg ESS po 6 miesigcach.
Poprawa wyniosta -4,2 + 54 pkt w grupie poligrafii oraz -4,9 + 5,3 pkt w grupie PSG (p=0,14). R6znica wynosita
-0,63 pkt (95% Cl: -1,50; 0,24) dla analizy perZprotocol oraz —0,63 pkt (95% Cl: -1,44; 0,18) dla analizy ITT. Dolna
granica 95% Cl miescita sie w przyjetym marginesie nonZlinferiority (-2 pkt).

W analizie drugorzedowych punktéw koricowych uzyskano poréwnywalng poprawe jakosci zycia, a parametry snu
oceniane w PSG po 6 miesigcach nie réznity sie istotnie miedzy grupami.

Whiosek: Strategia oparta na PG jest nie gorsza (nonZinferior) wzgledem PSG w leczeniu pacjentéw z podejrzeniem

OBS i moze stanowic alternatywe dla diagnostyki snu prowadzonej w warunkach hospitalizacji. R6znice w odsetku
kwalifikacji do leczenia CPAP pomiedzy grupami nie przektadajg sie na roznice w wynikach klinicznych.

- Andreu 2012

Do badania witaczono 65 pacjentow z wysokim prawdopodobienstwem OBS (ESS 212, SACS »>15),
zrandomizowanych do trzech strategii diagnostycznoZterapeutycznych: grupa A: PG w warunkach domowych +
obserwacja domowa (n=22), grupa B: PSG w warunkach hospitalizacji + obserwacja w szpitalu (n=22), grupa C: PG
w warunkach domowych + obserwacja w szpitalu (n=21). Populacja charakteryzowata sie: wiekiem: 52 + 10 lat,
mezczyzni: 83%, BMI: 34 + 7 kg/m?, nadcisnienie tetnicze: 49%, chrapanie: 100%.
Nie stwierdzono istotnych réznic miedzy grupami w zakresie:
o oceny nasilenia OBS w badaniu diagnostycznym, na podstawie AHI: PG (A): 37 + 18; PSG (B): 44 + 19; PG
(C):48 £23;p=NS;
o poprawy ESS po 6 miesigcach wzgledem wartosci wyjsciowej: A: =9 pkt; B: =10 pkt; C: -11 pkt; p = NS;
o poprawy jakosci zycia wg FOSQ po 6 miesigcach wzgledem wartosci wyjsciowej: A: +18 + 2 pkt; B:
+18 £ 2 pkt; C: +19 £ 1 pkt; p = NS;
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o stosowanie sie do zalecen CPAP, rozumiane jako spetnienie kryterium 24 godz./noc przez 270% nocy,
po 6 miesigcach: A: 16/22 (73%); B: 15/22 (68%); C: 12/21 (57%); p = NS. W przypadku niskiej adherenciji
stosowano interwencje wspierajace (kontakt telefoniczny lub wizyta) w celu jej poprawy.

Whiosek: Strategie diagnostyczne oparte na PG oraz PSG prowadza do poréwnywalnych wynikéw klinicznych,
zaréwno w zakresie redukcji sennosci dziennej, poprawy jakosci Zycia, jak i stosowania leczenia CPAP.

- Quintana-Gallego 2004

Do badania wtaczono pacjentéw z przewlekta niewydolnoscia serca o etiologii skurczowej. Sredni wiek wynosit
56,1 + 11,7 lat, stosunek mezczyzn do kobiet wynosit 65:10, érednie BMI 28,6 + 4,4 kg/m?, a frakcja wyrzutowa
lewej komory 29,3 + 9,5%. Najczestszg przyczyna niewydolnosci serca byta choroba niedokrwienna (42,3%),
nastepnie kardiomiopatia idiopatyczna (39,4%).

Doktadnos¢ diagnostyczna PG vs PSG:

o AHI25:AUC: 0,896 (95% ClI: 0,815; 0,977); czutos¢: 82,5% (70,7; 94,2); swoistos¢: 88,6% (74,1; 97,3);
o AHI210: AUC: 0,907 (95% Cl: 0,817; 0,998); czutos¢: 79,3% (64,5; 94,0); swoistos¢: 97,8% (93,7; 100);
o AHI215:AUC: 0,862 (95% Cl: 0,730; 0,994); czutos¢: 68,4% (47,5; 89,0); swoistosc: 94,6% (86,1; 99,0).

Wyliczono optymalne punkty odciecia dla wynikéw PG, biorac pod uwage uzyskiwane wyniki w PSG jako:
o AHI 6 dla OBS o niskim nasileniu (czutos¢: 75%; swoistosé: 94,3%);
o AHI 8,5 dla umiarkowanego OBS (czutos¢: 82,8%; swoistosc: 93,5%);
o AHI 12,5 dla ciezkiego OBS (czutos¢: 78,9%; swoistos$é: 92,9%).

Whiosek: PG wykazuje dobrg doktadnos¢ diagnostyczng wzgledem PSG w rozpoznawaniu OBS u pacjentéw
z niewydolnoscig serca, z wartosciami AUC w zakresie 0,86-0,91. Wraz ze wzrostem progu AHI obserwuije sie
spadek czutosci i utrzymanie wysokiej swoistosci, co wskazuje na dobrg zdolno$é PG do potwierdzania choroby przy
wyzszych progach diagnostycznych. Zastosowanie odpowiednich punktéw odciecia PG pozwala na uzyskanie
zrébwnowazonego profilu czutosci i swoistosci, z wartosciami swoistosci przekraczajgcymi 90% dla wszystkich
analizowanych progéw.

7.5. Ograniczenia analizy klinicznej

Gtéwnym ograniczeniem analizy klinicznej jest czesciowa niezgodnos$¢ dostepnej bazy dowodowej z petnym zakresem
proponowanych $wiadczen. Odnalezione badania w najwiekszym stopniu odnosz3 sie do zastosowania PG jako metody
diagnostycznej u dorostych pacjentéw z podejrzeniem OBS, najczesciej o umiarkowanym lub wysokim prawdopodobienstwie
klinicznym choroby. Nie odnaleziono dowoddéw dotyczacych zastosowanie PG jako narzedzia wykorzystywanego
do miareczkowania CPAP/BiPAP.

Istotnym ograniczeniem jest zawezona zastosowalnos¢ wynikow do populacji, ktéra miataby korzysta¢ ze swiadczenia
w warunkach AQOS. Cze$¢ badan obejmowata wyselekcjonowanych pacjentéw z umiarkowanym lub wysokim
prawdopodobienstwem OBS, a cze$¢ wytaczata osoby z istotnymi chorobami wspétistniejacymi, podejrzeniem innych
zaburzen snu, ciezkimi chorobami uktadu oddechowego, niestabilnymi chorobami sercowo-naczyniowymi lub zespotem
hipowentylacji otytych. Tymczasem w praktyce AOS populacja kierowana na diagnostyke moze byc¢ bardziej heterogenna.
Ogranicza to mozliwos¢ bezposredniego przeniesienia wynikéw badan na szeroka populacje pacjentéw zgtaszajgcych objawy
zaburzen oddychania w czasie snu.

Whioskowanie jest dodatkowo ograniczone zmiennoscig technologiczng i organizacyjng PG. W badaniach stosowano rézne
urzadzenia typu lll, zestawy rejestrowanych sygnatéw, warunki wykonania badania, procedury analizy zapiséw oraz progi
interpretacyjne. Brak jest aktualnie jednolitego punktu odciecia PG odpowiadajacego progom PSG.

Czes¢ punktow koncowych miata charakter subiektywny i byta oceniana w badaniach otwartych. Dotyczy to przede
wszystkim sennosci dziennej ocenianej skalg ESS oraz satysfakcji lub komfortu pacjenta. Brak zaslepienia uczestnikéw
i personelu, réznice miedzy diagnostyka domowa i laboratoryjng oraz potencjalne réznice w dalszym prowadzeniu pacjentéw

mogty wptywac na tego typu wyniki.

7.6. Podsumowanie

W wyniku przegladu systematycznego wiaczono 9 publikacji obejmujgcych tacznie ok. péttora tysigca pacjentdw
z podejrzeniem obturacyjnego bezdechu sennego (OBS), reprezentujacych zaréwno populacje ogdlng, jak i populacje
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szczegdlne (migotanie przedsionkéw, niewydolnos$é serca, pacjenci po udarze). Wiekszo$¢ badan miata charakter
prospektywny i randomizowany, a w kluczowych badaniach diagnostycznych (Guerrero 2014, Masa 2013/2011, Polese
2013, Mohammadieh 2021, QuintanaZGallego 2004) zastosowano uktad krzyzowy, w ktérym kazdy pacjent poddany byt
zaréwno PG, jak i PSG, co istotnie ograniczato ryzyko btedu systematycznego wynikajacego z réznic miedzygrupowych.

W analizowanym materiale wyrdzniono dwa gtéwne typy dowodéw: | - badania doktadno$ci diagnostycznej, w ktérych
PG poréwnywano bezposrednio z PSG (populacja ogdlna oraz wybrane populacje kliniczne); Il - badania strategii
diagnostycznolfiterapeutycznych (Boulos 2022, Corral 2017, Andreu 2012), oceniajace wptyw zastosowania PG na decyzje
kliniczne oraz wyniki leczenia w ukfadzie réwnolegtym.

W badaniach poréwnawczych PG vs PSG wykazano, ze poligrafia krazeniowolloddechowa charakteryzuje sie dobrg
lub umiarkowanie dobrg doktadnoscig diagnostyczna, z wartosciami AUC zazwyczaj w zakresie 0,86-0,96, wysoka
czutoscig dla nizszych progéw AHI oraz wysoka swoistoscig dla wyzszych progéw diagnostycznych. Jednoczesnie
wykazano, ze PG moze wymagac zastosowania odmiennych progéw diagnostycznych niz PSG, a réznice w wartosciach
AHI pomiedzy metodami prowadzg do najwiekszych rozbieznosci w przypadkach granicznych. Zmiennosc¢ indywidualna
wynikéw (m.in. w analizach Bland-Altman) stanowi istotne Zrédto niezgodnosci, szczegdlnie w zakresie umiarkowanego
nasilenia choroby.

Badania o charakterze pragmatycznym wskazuja, ze zastosowanie PG: prowadzi do poréwnywalnych wynikéw klinicznych
(ESS, jakosc zycia, parametry snu) wzgledem PSG (Corral 2017, Andreu 2012), umozliwia podejmowanie zblizonych decyzji
terapeutycznych, mimo réznic w wartosciach AHI (Masa 2013), moze skutkowac wyzszym odsetkiem rozpoznarn OBS
i wdrozenn CPAP w niektdrych populacjach (np. poudarowej; Boulos 2022), bez jednoznacznego przetozenia na uzyskiwane
wyniki kliniczne.

W analizowanych badaniach uwzgledniono populacje o odmiennym profilu klinicznym: pacjenci z migotaniem
przedsionkéw (Mohammadieh 2021), pacjenci z niewydolnoscig serca (QuintanalZGallego 2004), pacjenci po udarze lub
TIA (Boulos 2022). W tych grupach PG zachowuje dobra doktadnos$¢ diagnostyczng, jednak wtasciwosci testu
oraz interpretacja wynikdow moga réznic sie w zaleznosci od czestosci OBS i charakterystyki klinicznej populaciji.
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8. Przeglad analiz ekonomicznych

8.1. Metodyka przegladu systematycznego

Celem odnalezienia analiz dotyczacych efektywnosci kosztowej lub kosztow uzytecznosci realizacji diagnostycznej PG
wzgledem PSG we wskazaniach obejmujacych diagnostyke OBS, przeprowadzono przeglad nastepujgcych medycznych baz
informacji Medline (przez PubMed), Embase (przez Ovid) oraz Cochrane Library. Przeszukania zrodet informacji dokonano
w dniach 15-22 czerwca 2026 roku, réwnolegle do przegladu systematycznego dla oceny wartosci diagnostycznej. Ponadto
przeprowadzono wyszukiwanie wolnotekstowe w ogdlnodostepnych wyszukiwarkach internetowych (w tym
https://www.google.com) za pomocg odpowiednich stéw kluczowych w jezyku angielskim: obstructive sleep apnea,
diagnostic, cardio-respiratory polygraphy, type lll home sleep apnea tests, polysomnography, economic analysis, cost
effectiveness, cost utility, Health economics.

Tabela 8. Kryteria selekcji badan do przegladu systematycznego

Kategoria Kryteria witaczenia Kryteria wykluczenia
Populacja docelowa pacjenci z grup zwiekszonego ryzyka OBS lub OHS, u ktérych
w  badaniach  przesiewowych z  wykorzystaniem
kwestionariusza berlirskiego, STOP-Bang lub skali Epworth
stwierdzono co najmniej umiarkowane
prawdopodobierstwo tych zaburzer;

populacja inna niz zdefiniowana w kryterium witaczenia

pacjenci z OBS poddawani terapii z wykorzystaniem CPAP

Interwencja poligrafia  krazeniowo-oddechowa,  rozumiana  jako
wykorzystanie wyrobéw medycznych typu lll, wedtug
wytycznych i standardéw, czyli analiza co najmniej czterech | niezgodna z tg wskazana w kryteriach wigczenia
kanatéw informacji, bez mozliwosci analizy faz snu,
wykonywana w warunkach ambulatoryjnych/domowych

Komparator polisomnografia, rozumiana jako petne  badanie
diagnostyczne zaburzern oddychania w trakcie snu,
w warunkach pobytu w zaktadzie leczniczym
(szpital/laboratorium snu)

Punkty koricowe Koszty, QALY, ICUR, ICER. Whytacznie efektywnosé kliniczna (bez danych kosztowych).
Rodzaj publikacji

niezgodna z t3 wskazang w kryteriach witaczenia

Analiza uzytecznosci kosztow; o Innetypy analiz.
Analiza efektywnosci kosztow;

Analiza minimalizacji kosztéw;

Analiza konsekwengcji kosztow;

Analiza korzysci kosztow;

Oceny ekonomiczne oparte na badaniach.

O O O O O O

8.2. Opis i wyniki analiz wtagczonych do przegladu

W wyniku przeprowadzonego przegladu, po analizie abstraktéw i petnych tekstéw wszystkich publikacji do analizy wtgczono
6 pozyciji.
Boulos 2022

- Analiza kosztowej efektywnosci przeprowadzona réwnolegle z randomizowanym badaniem klinicznym SLEAP

SMART. Poréwnano dwie strategie diagnostyczne u pacjentéw po udarze moézgu lub przemijajgcym ataku
niedokrwiennym: domowe badanie bezdechu sennego PG; laboratoryjng PSG.

- Efektem ekonomicznym byta liczba wykrytych przypadkéw OBS; przeprowadzono probabilistyczng ocene
optacalnosci przy réznych wartosciach gotowosci do zaptaty (WTP).
- Perspektywa publicznego ptatnika ochrony zdrowia; horyzont 6 miesiecy, odpowiadajgcych okresowi obserwacji
w badaniu.
- Whyniki:
o $redni koszt strategii PG: 199,94 CAD na pacjenta;
Sredni koszt strategii PSG: 492,71 CAD na pacjenta;

(e}
o $rednia oszczednosé: okoto 292,77 CAD na pacjenta na korzysc PG;
o rozpoznanie obturacyjnego bezdechu sennego: HSAT: 48,8% pacjentow; PSG: 35,2% pacjentéw.
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PG byta strategia dominujaca, generowata nizsze koszty i prowadzita do wykrycia wiekszej liczby przypadkéw OBS.
Analiza probabilistyczna wskazywata na wysokie prawdopodobienstwo optacalnosci PG w szerokim zakresie
wartosci WTP.

Corral 2017

Prospektywna analiza efektywnosci kosztowej przeprowadzona w ramach wieloosrodkowego, randomizowanego,
otwartego badania typu non-inferiority. Poréwnano petne protokoty postepowania oparte na: domowej PG;
laboratoryjnej PSG. Analiza obejmowata diagnostyke, powtérzenia badar, podejmowanie decyzji terapeutycznych,
miareczkowanie CPAP, kontrole oraz postepowanie w ciggu 6 miesiecy. Bezposrednie koszty rozdzielono na cztery
grupy. Dodatkowe koszty PSG przypisywano m.in. w przypadku: wadliwych zapiséw PG mimo powtérzen;
koniecznosci laboratoryjnego miareczkowania CPAP po nieskutecznym automatycznym miareczkowaniu;
powtarzania niewaznych badan.

Kosztowa efektywnos$¢ oceniono wzgledem: zmiany wyniku ESS; QALY wyznaczonych na podstawie
kwestionariusza EuroQol-5D; zastosowano probabilistyczng analize bayesowska oraz analize wrazliwosci opartg na
percentylach kosztéw miedzy osrodkami.

Perspektywa $wiadczeniodawcy lub systemu ochrony zdrowia ograniczona do bezposrednich kosztéw medycznych
uwzglednionych w badaniu - brak formalnego wskazania ptatnika publicznego; horyzont 6 miesiecy.

Whyniki:
o  $redni koszt strategii PG: 320 EUR na pacjenta;
Sredni koszt strategii PSG: 736 EUR na pacjenta;

O
o $rednia oszczednos¢ wzgledem PSG: 416,7 EUR na pacjenta;
o roznica efektu: ESS: -0,74 punktu; QALY: -0,004.

Prawdopodobienstwo, ze PG jest tansza od PSG, wynosito 100%. Analiza probabilistyczna wskazywata nieco
wieksze prawdopodobienstwo uzyskania lepszych wynikéw klinicznych dla PSG: z prawdopodobienstwem 93% dla
ESS oraz z prawdopodobienstwem 84% dla QALY. Roznice efektow byty niewielkie, a wyniki kliniczne strategii
uznano za porownywalne. W analizie wrazliwosci oszczednos$¢ przy tej samej efektywnosci wynosita od 292,7 EUR
do 571,1 EUR na pacjenta.

Kim 2015

Analiza minimalizacji kosztéw przeprowadzona na danych z randomizowanego badania HomePAP. Zastosowanie tej
techniki uzasadniono poréwnywalnoscig wynikéw klinicznych po 3 miesigcach, obejmujacych akceptacje leczenia,
przestrzeganie CPAP i funkcjonowanie pacjentéw. Poréwnano petne Sciezki: domowa PG, nastepnie domowe
miareczkowanie za pomocg urzadzenia REMStar Auto-M Series; laboratoryjna PSG, a nastepnie laboratoryjne
miareczkowanie CPAP. Pacjentéw z ujemnym, nierozstrzygajgcym lub technicznie nieprawidtowym wynikiem
domowego testu kierowano na laboratoryjng PSG.

Przeprowadzono: analize podstawowg dla progu wskaznika AHI 215 zdarzen/godz.; scenariusz dla progu
>5 zdarzenr/godz.; analize obejmujaca wytacznie diagnostyke.
Perspektywa ptatnika Medicare; s$wiadczeniodawcy — akademickiego osrodka medycyny snu; roczny horyzont.
Whyniki:
Perspektywa ptatnika:

o $ciezka laboratoryjna: 1 840 USD (95% Cl: 1 660; 2 015) na pacjenta;
$ciezka domowa: 1 575 USD (95% Cl: 1 439; 1 716) na pacjenta;
o roznica: 264 USD (95% Cl: 39; 496; p=0,02) na korzysc $ciezki domowej.

Perspektywa $wiadczeniodawcy:
o Sciezka laboratoryjna: 1 697 USD;

o $ciezka domowa: 1 736 USD;
o roznica: -40 USD (95% Cl: od -213 do 142; p=0,66), tj. nominalnie na korzysc $ciezki laboratoryjnej.

Domowa s$ciezka diagnostyczna generowata oszczednosci z perspektywy ptatnika, ale nie z perspektywy
Swiadczeniodawcy. Przy éwczesnej strukturze refundacji Medicare $wiadczeniodawca ponosit podobne lub wyzsze
koszty i uzyskiwat ujemna marze operacyjng dla programu domowego.

O

Guerrero 2014

Analiza minimalizacji kosztow dwéch alternatyw o zatozonej jednakowej skutecznosci diagnostycznej. Poréwnano:
jedna laboratoryjng PSG; trzy kolejne noce PG. Uwzgledniono koszty: powtarzania badar niewaznych; wykonania
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PSG po niewaznym domowym PG; PSG u pacjentow z wynikiem w ,szarej strefie”; PSG po wynikach fatszywie
dodatnich lub fatszywie ujemnych; dodatkowych przejazdéw zwigzanych z powtarzaniem badarn.

Analizowanym efektem byto uzyskanie zgodnej diagnozy.

Analize przeprowadzono z perspektywy obejmujacej koszty $wiadczeniodawcy oraz wybrane koszty ponoszone
przez pacjenta (transport), horyzont pojedynczego epizodu diagnostycznego, obejmujacy wykonanie badania
podstawowego oraz ewentualnych testow koniecznych do uzyskania rozstrzygajacej diagnozy.

Whyniki: catkowity koszt rownowaznej diagnozy wyniést 548,1 + 45,7 EUR dla PSG, 156,5 + 16,9 EUR dla PG.

Trzy kolejne noce monitorowania domowego PG oceniane przez specjaliste medycyny snu stanowity mniej

kosztowng strategie uzyskania skutecznej diagnozy niz PSG u pacjentéw bez wysokiego wstepnego
prawdopodobienstwa obturacyjnego bezdechu sennego albo z chorobami wspdtistniejacymi.

Masa 2013

Analiza minimalizacji kosztéw dla alternatyw o jednakowej skutecznosci, wykonana post hoc na bazie wczesniejszego
wieloo$rodkowego, randomizowanego, zaslepionego badania cross-over. Poréwnano trzy modelowe strategie: PSG
u wszystkich pacjentéw; domowa PG u wszystkich pacjentéw; selektywna domowa PG u pacjentéw z wysokim
klinicznym prawdopodobienstwem kwalifikacji do CPAP, a PSG u pozostatych pacjentéw. W strategiach opartych
na poligrafii dodawano koszt PSG wszedzie tam, gdzie byto to konieczne, aby osiggna¢ skutecznosé réwnga strategii
referencyjnej: po niewaznym zapisie PG; w przypadku wyniku nierozstrzygajacego; po wyniku fatszywie ujemnym;
w przypadku braku mozliwosci zgodnego podjecia decyzji terapeutycznej; po wynikach fatszywie dodatnich lub
fatszywie ujemnych dotyczacych kwalifikacji do CPAP.

Analizowanym efektem byto uzyskanie zgodnosci zaréwno rozpoznania OBS, jak i decyzji terapeutycznej (kwalifikacji
do CPAP).

Perspektywa $wiadczeniodawcy, horyzont pojedynczego epizodu diagnostycznego.
Whyniki:
o przy zapewnieniu jednakowej skutecznosci diagnostycznej i jednakowej zgodnosci decyzji terapeutyczne;:
strategia PSG bytfa o 18% drozsza niz PG u wszystkich pacjentéw oraz o 20% drozsza niz selektywna PG;
o po wylaczeniu kosztéw pacjenta strategie wykorzystujgce PG nadal wykazywaty tendencje do nizszych
kosztéw niz PSG;

o nie stwierdzono jednoznacznej przewagi kosztowej strategii PG u wszystkich pacjentéw nad strategia
selektywnej PG.

Domowa PG byta mniej kosztowna niz PSG, jezeli poréwnywano strategie zapewniajagce taka sama trafnosé
rozpoznania oraz takg sama decyzje dotyczaca leczenia. Nie wykazano jednak, aby kierowanie wszystkich pacjentow
na HRP byto ekonomicznie korzystniejsze od strategii selektywne;j.

Andreu 2012

Poréwnanie kosztéw trzech petnych programéw diagnostyczno-terapeutycznych w randomizowanym badaniu:
grupa A: domowa PG i domowa kontrola leczenia; grupa B: szpitalna PSG i szpitalna kontrola leczenia; grupa C:
domowa PG i szpitalna kontrola leczenia.

Perspektywa systemu ochrony zdrowia lub $wiadczeniodawcy, ograniczona do bezposrednich kosztow diagnostyki,
leczenia i kontroli, horyzont 6 miesiecy.
Whyniki:
Sredni koszt na pacjenta:
o grupaA: 590 +43 EUR;
o grupaB:894+ 11 EUR,;
o grupaC: 644 + 93 EUR.
Réznice miedzy grupami byty istotne statystycznie: p<0,001;
W poréwnaniu z grupg B: petny program domowy obnizat sredni koszt o okoto 304 EUR na pacjenta,
tj. o okoto 34%; model mieszany obnizat koszt o okoto 250 EUR na pacjenta, tj. o okoto 28%.
Najmniej kosztowna byta strategia w petni domowej diagnostyki obejmujgca PG i domowsa kontrole leczenia.

8.3. Ograniczenia analizy ekonomicznej

Podkreslenia wymaga fakt, ze mozliwos¢ bezposredniej ekstrapolacji wynikéw odnalezionych analiz HTA na warunki
polskiego systemu ochrony zdrowia jest znaczgco ograniczona. Wyniki analiz ekonomicznych dotyczacych strategii
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diagnostycznych opartych na PG lub innych domowych metodach diagnostyki OBS s3 silnie zalezne od organizacji udzielania
Swiadczen w danym systemie, w tym miejsca realizacji diagnostyki, sposobu kwalifikacji pacjentéw, dostepnosci PSG, roli
opieki ambulatoryjnej i specjalistycznych osrodkéw medycyny snu oraz przyjetych $ciezek dalszej weryfikacji wynikow.
Istotne znaczenie majg réwniez réznice w mechanizmach finansowania $wiadczen, w tym dopuszczalno$¢ i zakres
wspotptacenia pacjenta, a takze poziomy wynagrodzen personelu medycznego i koszty infrastruktury. Z tego wzgledu
odnalezione wyniki mogg wskazywac na ogdlny kierunek zaleznosci kosztowych miedzy PG i PSG, jednak nie powinny by¢
ekstrapolowane na warunki krajowe bez odrebnej adaptacji zatozen kosztowych i organizacyjnych.

8.4. Podsumowanie

Wi1aczone do przegladu analizy ekonomiczne wskazujg konsekwentnie, ze strategie wykorzystujgce domowsa diagnostyke
zaburzen oddychania podczas snu (poligrafie oddechowg lub inne formy domowego monitorowania) wiazg sie z nizszymi
kosztami niz diagnostyka oparta wytacznie na PSG wykonywanej w laboratorium snu.

Tabela 9. Podsumowanie analiz ekonomicznych

Badanie | Typ analizy Perspektywa Horyzont Gzt e Whiosek ekonomiczny
PG vs PSG
Boulos Strategia domowa byta dominujaca
2022 efektywnosci ptatnik 6 miesiecy oszczednos¢ 292,77 CAD/pacjenta (nizsze koszty i wigksza skuteczno$¢
diagnostyczna)
Corral oszczednosc 416,7 EUR/pacjenta; réznica PG zapewniata poréwnywalne wyniki
2017 efektywnosci $wiadczeniodawca 6 miesiecy efektu: ESS -0,74; innicznZ istgtnie niizw ch kc\:\;yztach
QALY -0,004 przy i
ptatnik: . ..
o platnik 1575 USD vs 1840 USD; Strategia domowa byfa korzystniejsza
Kim 2015 minimalizacji - . 1 rok . . R dla ptatnika, lecz nie dla
oraz $wiadczeniodawca $wiadczeniodawca: éwiadczeniodaw
1736 USD vs 1697 USD <y
Guerrero minimalizacii $wiadczeniodawca epizod uzyskanie rownowaznej diagnozy: ergxftnaalig léflzorz]:l)wma uz:s:s;;?e
2014 ] i pacjent diagnostyczny 157 EUR vs 548 EUR P ywalnej diagnozy przy
nizszych kosztach
Strategie wykorzystujgce PG byty mniej
Masa minimalizacii Swiadczeniodawca epizod PSG byta 0 18% drozsza od PG oraz 0 20% kosztowne przy zachowaniu
2013 . i pacjent diagnostyczny drozsza od strategii selektywnej PG réwnowaznej skutecznosci
diagnostycznej i terapeutycznej
Andreu oréwnanie Najmniej kosztowny byt model
P . Swiadczeniodawca 6 miesiecy 590 EUR / 644 EUR vs 894 EUR p<0,001 obejmujacy zaréwno domowa
2012 kosztow . . .
diagnostyke, jak i domowa opieke

W dwdch badaniach przeprowadzono petne analizy kosztowe] efektywnosci (Boulos 2022, Corral 2017), wykazujac
poréwnywalne lub korzystniejsze wyniki kliniczne przy istotnie nizszych kosztach strategii domowych. W pozostatych
analizach zastosowano metodologie analizy minimalizacji kosztéw lub poréwnania kosztéw przy zatozeniu réwnowaznej
skutecznosci diagnostycznej i terapeutycznej. W badaniach Guerrero 2014 oraz Masa 2013 wykazano, ze wielokrotne
badania domowe lub strategie oparte na poligrafii oddechowej pozwalajg osiggna¢ skutecznosé diagnostyczng i zgodnosé
decyzji terapeutycznych poréwnywalng z PSG przy znaczaco nizszych naktadach. Podobne wyniki uzyskano w badaniu
Andreu 2012, w ktérym program obejmujgcy zaréwno domowg diagnostyke, jak i domowe prowadzenie pacjentéw byt
najmniej kosztowny sposréd analizowanych modeli opieki.

W analizie Kim 2015 wykazano, ze korzysci ekonomiczne strategii domowej zalezg od przyjetej perspektywy analizy -
oszczednosci obserwowano z perspektywy ptatnika, natomiast nie uzyskano ich z perspektywy $wiadczeniodawcy
funkcjonujacego w okreslonych warunkach refundacyjnych systemu Medicare.

tacznie zgromadzone dowody sugeruja, ze zastosowanie domowych metod diagnostycznych moze prowadzi¢ do istotnego
ograniczenia kosztoéw organizacji diagnostyki OBS, przy zachowaniu poréwnywalnej skutecznosci klinicznej wzgledem
strategii opartych na PSG.
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9. Analiza wptywu na budzet ptatnika publicznego

9.1. Aktualny stan finansowania ze srodkéw publicznych w Polsce

Majagc na wzgledzie aktualnie zidentyfikowane uwarunkowania finansowania diagnostyki OBS sprawozdawczo-
rozliczeniowych NFZ pod katem identyfikacji nastepujacych populacji:

- liczby unikalnych identyfikatoréw pacjentéw, u ktérych podczas realizacji $wiadczen sprawozdano rozpoznanie
gtéwne lub wspdtistniejace okreslone jako G47.3 wg ICD-10;

- liczby unikalnych identyfikatorow pacjentéw, u ktérych podczas realizacji $wiadczen sprawozdano procedure
okreslong jako 89.17 wg ICD-9;

- liczby unikalnych identyfikatoréw pacjentéw, u ktérych zrefundowano wyréb medyczny wydawany na zlecenie,
okreslony jako ,aparat do leczenia obturacyjnego bezdechu sennego”, CPAP.

Wozieto pod uwage dostepne dane z bazy SWIAD od 2014 do 2025 roku.

Tabela 10. Dane sprawozdawczo-rozliczeniowe Narodowego Funduszu Zdrowia; chorobowos¢ OBS; realizacja PSG i CPAP
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025

mé’:;aga 30654 | 35226 | 42282 | 48510 | 54291 | 61727 | 45346 | 52348 | 67226 | 95040 | 120929 | 145255

p‘;‘;‘f;’a 15881 | 17410 | 19690 | 21771 | 23005 | 25444 | 13988 | 15013 | 20724 | 31140 | 38198 | 45462

w tym JGP 12531 | 14921 | 17044 | 18773 | 19672 | 21637 | 11823 | 12991 | 17809 | 26994 | 32791 39330
D36; E86 78,9% 85,7% 86,6% 86,2% 85,5% 85,0% 84,5% 86,5% 85,9% 86,7% 85,8% 86,5%
448 532 449 392

KOS-BAR
2,2% 1,7% 1.2% 0,9%

pt:?:/lf;ja 4603 5918 7445 9449 11349 | 13585 | 10111 9838 14218 | 17686 | 22652 b.d.

Dane NFZ za lata 2014-2025 wskazujg na systematyczny wzrost liczby pacjentéw identyfikowanych w systemie publicznym
z rozpoznaniem G47.3 wedtug ICD-10. Liczba unikalnych pacjentéw z tym rozpoznaniem wzrosta z 30,7 tys. w 2014 r.
do 145,3 tys. w 2025 r., ponad czterokrotny wzrost w analizowanym okresie. Rdwnolegle obserwowano wzrost liczby
pacjentéw, u ktérych sprawozdano procedure 89.17 wedtug ICD-9, z 15,9 tys. w 2014 r. do 45,5 tys. w 2025 r. Dynamika
wzrostu liczby rozpoznan G47.3 byta jednak wyraznie wieksza niz dynamika wzrostu liczby sprawozdanych badan PSG.
W analizowanym okresie widoczne byto réwniez zwiekszanie liczby pacjentéw, u ktérych zrefundowano CPAP — z 4,6 tys.
w 2014 r. do 22,7 tys. w 2024 r. Jednoczesnie liczba pacjentéw korzystajacych z CPAP pozostaje istotnie nizsza zaréwno
od liczby pacjentéw z rozpoznaniem G47.3, jak i od liczby pacjentéw, u ktérych sprawozdano PSG.

Na interpretacje danych wptywa obserwowany spadek liczby sprawozdanych rozpoznan, procedur PSG i refundacji CPAP
w latach 2020-2021, najpewniej zwigzany z ograniczeniami dostepnosci Swiadczen w okresie pandemii COVID-19. Po tym
okresie nastgpit wyrazny wzrost dla wszystkich analizowanych kategorii, szczegélnie w latach 2022-2025.

W danych sprawozdawczych widoczne jest, ze zasadnicza cze$¢ procedur ICD-9 89.17 ,Polisomnografia” byta rozliczana
w ramach JGP D36 ,Zaburzenia oddychania w czasie snu” oraz JGP E86 ,Nadcisnienie tetnicze oporne i wtorne”. Udziat
$wiadczen rozliczanych w tych dwdch grupach wzgledem catej populacji 89.17 utrzymywat sie w analizowanym okresie
na wysokim poziomie, zasadniczo ok. 85-87%, z wyjatkiem pierwszego roku, w ktérym wyniost 78,9%. Udziat $wiadczenh
rozliczanych w ramach KOS-BAR w catkowitej populacji procedury ICD-9 89.17 pozostawat w latach 2022-2025 niski
i wykazywat tendencje malejacg — od 2,2% w 2022 r. do 0,9% w 2025 r. Oznacza to, ze populacja ,w tym JGP D36; E86"
oraz KOS-BAR moze by¢ traktowana jako gtéwna, najbardziej adekwatna systemowo cze$¢ populacji rozliczanej
z wykorzystaniem procedury 89.17 w kontekscie diagnostyki OBS, podczas gdy pozostate rozliczenia dotycza innych grup
JGP, mniej bezposrednio powigzanych z ocenianym problemem decyzyjnym.

9.2. Opinia Prezesa NFZ

Do dnia przekazania opracowania analitycznego nie otrzymano odpowiedzi od Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia.
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9.3. Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia

9.3.1. Metodyka analizy

Analiza dotyczy konsekwendji finansowych z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) w przypadku wprowadzenia zmian do
rozporzadzenia Ministra Zdrowia: o z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej (t,j. Dz. U. 2 2016 r. poz. 357 z pdzn. zm.) obejmujacych finansowanie poligrafii krgzeniowo-oddechowej
w diagnostyce pacjentéw z zaburzeniami oddychania w trakcie spoczynku nocnego.

Przedstawione w niniejszej analizie konsekwencje finansowe wprowadzenia proponowanych zmian stanowig koszt
inkrementalny, czyli réznice w kosztach pomiedzy scenariuszem ,nowym” a ,istniejgcym”. W analizie wptywu na budzet
ptatnika (ang. Budget Impact Analysis, BIA) zastosowano podejscie przyjete w obowiazujacych Wytycznych AOTMIT, zgodnie
z ktérym analiza przedstawia przeptyw srodkéw finansowych w czasie, a przedstawiane koszty nie sg dyskontowane. Analiza
oceny konsekwencji finansowych zostata przeprowadzona w 3-letnim horyzoncie czasowym (lata 2027-2029). Dane
kosztowe odzwierciedlajg szacunkowe koszty poniesione przez ptatnika publicznego zwigzane z udzielaniem $wiadczenh
uwzglednionych w analizie.

Scenariusz ,istniejacy” - przedstawia szacowane koszty NFZ w perspektywie 3-letniej zwigzane z obecnie funkcjonujgcym
systemem finansowania diagnostyki obturacyjnego bezdechu sennego pacjentéw w Polsce, tj. finansowanie $wiadczen
polisomnografii udzielanych $wiadczeniobiorcom w ramach grup JGP D36 oraz E86 w przypadku wspdtwystepujacego
nadci$nienia tetniczego oraz dodatkowo w ramach programu pilotazowego KOS-BAR, w ktérym diagnostyka bezdechu oraz
wyposazenie pacjenta w CPAP stanowito zakres Swiadczen.

Scenariusz ,nowy” - przedstawia szacowane koszty NFZ w perspektywie 3-letniej zwigzane z objeciem finansowaniem
ze $rodkéw publicznych analizowanego $wiadczenia tj. poligrafii krgzeniowo-oddechowej w diagnostyce bezdechu sennego.
Oszacowania kosztéw w ramach analizy wptywu na budzet pfatnika dokonano przy uwzglednieniu najbardziej
prawdopodobnych wartosci parametréw wejSciowych - analiza podstawowa oraz wariant minimalny i maksymalny w ramach
analizy wrazliwosci.

Szacowang liczbe pacjentéw w okresie analizy okre$lono na podstawie prognozy wykonanej z wykorzystaniem danych
sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ z lat 2014-2025.

9.3.2. Zrédta danych

Wozieto pod uwage:

- dane sprawozdawczo-rozliczeniowe Narodowego Funduszu Zdrowia pochodzace ze szczegétowego komunikatu
sprawozdawczego XML SWIAD; baza SWIAD prowadzona jest na podstawie art. 102 ust. 5 pkt 21 i 25 ustawy
z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych;

- zarzadzenie Nr 37/2024/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 29 marca 2024 r. w sprawie
okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne - $wiadczenia
wysokospecjalistyczne, z pézn. zm.;

- rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie wykazu wyrobéw medycznych wydawanych
na zlecenie (Dz.U. z 2025 r. poz. 1038, z p6zn. zm.);

- dane literaturowe pochodzace z publikacji zidentyfikowanych w systematycznym przegladzie literatury.

9.3.3. Zatozenia analizy

Przeprowadzenie analizy wymagato przyjecia nastepujacych zatozen:

- Wyjsciowa populacje stanowi prognoza liczby pacjentéw, u ktérych sprawozdano wykonanie procedury ICD-9
89.17 w ramach JGP D36; E86 lub programu pilotazowego KOS-BAR na lata 2026-2029, przy czym pierwszy rok
analizy wptywu na budzet stanowi szacunek na rok 2027, selekcji dokonano w oparciu o analize sprawozdanych
wskazan klinicznych oraz warunki realizacji $wiadczen.

- W scenariuszu nowym konserwatywnie przyjeto dla wszystkich analizowanych lat, ze z ambulatoryjnej diagnostyki
OBS z wykorzystaniem PG moze skorzysta¢ ok.80%, a z diagnostyki z wytacznym wykorzystaniem PSG 20%
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pacjentdéw, wykorzystano dane z praktyki europejskiej na podstawie follow-up badania ESADA2: w 2020 r.
uczestniczyto 26 krajow i 36 osrodkéw snu, a w poréwnaniu z 2010 r. wykorzystanie PG wzrosto z 76% do 89%,
podczas gdy PSG jako jedyna procedura diagnostyczna spadta z 24% do 12%; zatozono réwniez w oparciu o badanie
Masa 2011, 2013, ze cze$¢ pacjentéw bedzie wymagac ponownego pomiaru lub dalszej weryfikaciji, dla PG przyjeto,
ze 14% wymaga ponowienia badania, a 13,8% wymaga potwierdzenia w PSG, z kolei w PSG ok 3% wymaga
powtérnego badania.

- Koszty PSG przyjeto na podstawie udziatu w danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ grup JGP D36; E86
lub programu pilotazowego KOS-BAR dla roku 2025, z kolei dla PG przeprowadzono wycene.

- Zgodnie z danymi NFZ przyjeto réwniez, ze CPAP bedzie stosowato 52% pacjentéw po diagnostyce OBS
z wykorzystaniem PSG, natomiast w zwigzku z wynikami badania Boulos 2022 przyjeto, ze w przypadku PG czesciej
dojdzie do wdrozenia CPAP ze wzgledu na mozliwos¢ czestszej klasyfikacji pacjentow jako spetniajgcych kryteria
rozpoznania OBS, ekstrapolowano stosunek wdrozenia CPAP z badania na dane rzeczywiste, co skutkowato
szacunkiem wdrozenia CPAP u 77% pacjentow po diagnostyce PG.

Zatozenia dla danych kosztowych

W odniesieniu do PSG wykorzystano Srednig szacowang warto$¢ punktu od 1 lipca 2026 r, przetozong na taryfe
dla wybranych grup JGP. W przypadku produktu rozliczeniowego dla PSG w programie pilotazowym KOS-BAR przyjeto,
ze w zwigzku z pozytywng Rekomendacja nr 93/2026 z dnia 13 czerwca 2026 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji w sprawie oceny zasadnosci zakwalifikowania kompleksowej opieki specjalistycznej nad pacjentami
leczonymi z powodu otytosci olbrzymiej jako $wiadczen gwarantowanych z zakreséw ambulatoryjnej opieki specjalistycznej,
leczenia szpitalnego oraz rehabilitacji leczniczej, finansowanie moze by¢ na podobnym poziomie w ramach nowego
$wiadczenia gwarantowanego. Dane zostaty przedstawione w tabeli ponizej, przyjeto usredniony, wazony udziatem koszt
na poziomie 2 827,70 zt.

Tabela 11. Oszacowania kosztowe dla polisomnografii; dane sprawozdawczo-rozliczeniowe NFZ; 2025 rok

Produkt jednostkowy Liczt;:\a d?:',rjvwzogg gr:.ych Cena jednostkowa Wartosc swiadczen
D36 zaburzenia oddychania w czasie snu 42238 282744 7t 119425 410,72 zt
E86 nadcisnienie tetnicze opome i wtérme 3 11 679,00z 35037,00 zt
Polisomnografia (5.63.01.0000004) 395 278799 zt 1101 256,09 z
SUMA 42636 120561 703,81

Koszty realizacji $wiadczen: poligrafia ambulatoryjna - monitorowanie i miareczkowanie terapii dodatnim ci$nieniem
w drogach oddechowych (CPAP/BiPAP), poligrafia ambulatoryjna umozliwiajaca potwierdzenie rozpoznania OBS zostaty
0Szacowane W oparciu o:

analize cennikéw komercyjnych dostepnych na rynku (z uwzglednieniem, Ze ceny te zawierajg marze zysku
podmiotow wykonujacych badania);

karty $wiadczen opieki zdrowotnej zawierajace informacje o warunkach realizacji $wiadczenia.

W pierwszej kolejnosci dokonano przegladu i analizy cennikéw wewnetrznych przekazanych przez swiadczeniodawcéw.
Nie zidentyfikowano obserwacji w bazach danych pozyskanych od podmiotéw leczniczych. W zwigzku z tym oszacowanie
kosztu realizacji tych $wiadczen przeprowadzono w oparciu o cenniki komercyjne udostepnione na stronach internetowych.
tacznie w analizie wykorzystano dane pochodzace z cennikdw komercyjnych od 16 $wiadczeniodawcéw (unikalne Zrédta),
przy czym liczba obserwaciji dla poszczegdlnych badan rézni sie w zaleznosci od dostepnosci danych.

W ponizszej tabeli przedstawiono statystyki opisowe kosztéw realizacji badan.

Tabela 12. Statystyki opisowe kosztu realizacji badan

Nazwa badania Liczba obserwacji Srednia obcieta (zf)

12 Fietze |, Laharnar N, Bargiotas P, et al. Management of obstructive sleep apnea in Europe - A 10-year follow-up. Sleep Med. 2022; 97:64-72. doi:
10.1016/j.sleep.2022.06.001
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Nazwa badania Liczba obserwacji Srednia obcieta (1)
Poligrafia ambulatoryjna - monitorowanie i miareczkowanie terapii dodatnim 9 34747
cis$nieniem w drogach oddechowych (CPAP/BiPAP) ’
Poligrafia ambulatoryjna umozliwiajaca potwierdzenie rozpoznania OBS 13 302,11

Podstawa kalkulacji kosztéw realizacji $wiadczen obejmujacych poligrafie ambulatoryjng - monitorowanie i miareczkowanie
terapii dodatnim ci$nieniem w drogach oddechowych (CPAP/BIPAP), poligrafie ambulatoryjng umozliwiajaca potwierdzenie
rozpoznania OBS byty wytacznie ceny komercyjne, skorygowane o zaktadang marze zysku. W celu ograniczenia wptywu
obserwacji nietypowych na wyniki analizy zastosowano podejscie oparte na sredniej obcietej, tj. po wytgczeniu wartosci
skrajnych. Na podstawie przeprowadzonej analizy kosztéw proponuije sie przyjecie wycen $wiadczen przedstawionych
w ponizszej tabeli. Proponowane wartosci punktowe ustalono poprzez przeliczenie kosztéw ich realizacji, wyrazonych
w zfotych, z zastosowaniem Sredniej oczekiwanej ceny jednostki rozliczeniowej obowigzujacej od 1 lipca 2026 r.

Tabela 13. Propozycja wycen ocenianych swiadczen

& . . . Propozycja
Swiad Pro| a zt) Cena punktu (zH)*
wiadczenie pozycja wyceny (zt) ena punktu (zt) el
Poligrafia ambulatoryjna - monitorowanie i miareczkowanie terapii dodatnim 34700 187
cis$nieniem w drogach oddechowych (CPAP/BiPAP) ’ 186
Poligrafia ambulatoryjna umozliwiajaca potwierdzenie rozpoznania OBS 302,00 162

*wartos¢ 1 pkt stanowigca sredniq cene jednostki rozliczeniowej, dla analizowanych swiadczen, obowigzujgcq do 30 czerwca 2027 r.

Majac na uwadze odnalezione wytyczne praktyki klinicznej, dowody naukowe, rozwigzania organizacyjne w innych krajach
skorygowano zatozenia dotyczace jednej z przekazanych Kart Swiadczenia Opieki Zdrowotnej poprzez nieuwzglednianie PG
w miareczkowaniu CPAP. W zwigzku z tym w analizie koszty PG w diagnostyce OBS przyjeto na poziomie 302,00 zt.

Koszty CPAP oszacowano na podstawie danych sprawozdawczych z 2024 r., usredniony koszt refundacji przyjeto
na poziomie 1 889,67 zt.

9.3.4. Liczebnos¢ populacji

Tabela 14. Liczebnos¢ populacji w scenariuszach istniejacym i nowym analizy wptywu na budzet

| I'ok Nl rok I rok
scenariusz istniejacy
PSG 51796 57868 63939
PG 0 0 0
CPAP 27170 30355 33540
scenariusz nowy

PSG 10359 11574 12788
PG 41437 46294 51152
w tym PG+PSG 5718 6389 7059
CPAP 37 340 41717 46095
r6znica CPAP vs istniejacy +10170 +11 362 +12 555

Wiartosci w tabeli odnoszq sie do liczby pacjentdw w poszczegdlnych sciezkach diagnostycznych, a nie do liczby wykonanych badan. Kategoria ,PG+PSG” oznacza podgrupe
pacjentoéw, u ktdrych po poczqtkowej diagnostyce z wykorzystaniem PG przewidziano dalszq weryfikacje w PSG.

W scenariuszu istniejgcym catos$¢ prognozowanej populacji pacjentéw wymagajacych diagnostyki OBS pozostaje w $ciezce
diagnostycznej opartej na PSG, a jej liczebno$¢ wzrasta z 51,8 tys. w | roku do 63,9 tys. w Il roku analizy.

W scenariuszu nowym zatozono przesuniecie ok. 80% tej populacji do ambulatoryjnej $ciezki diagnostycznej
zwykorzystaniem PG, przy pozostawieniu ok. 20% pacjentdw w Sciezce opartej wylacznie na PSG. Oznacza to,
ze w kolejnych latach analizy ok. 41,4-51,2 tys. pacjentéw rocznie bytoby diagnozowanych z wykorzystaniem PG, natomiast
ok. 10,4-12,8 tys. pacjentdéw rocznie pozostawatoby w diagnostyce opartej wytgcznie na PSG. Dodatkowo, w podgrupie
pacjentéw diagnozowanych poczatkowo z uzyciem PG, u ok. 5,7-7,1 tys. 0séb rocznie przewidziano dalszg weryfikacje
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z wykorzystaniem PSG. W zwigzku z przyjetym wyzszym prawdopodobieristwem wdrozenia CPAP po diagnostyce PG, liczba
pacjentow objetych refundacjag CPAP w scenariuszu nowym jest wyzsza niz w scenariuszu istniejgcym o ok. 10,2-12,6 tys.
0s6b rocznie.

9.3.5. Wyniki analizy

Tabela 15. Wyniki analizy wptywu na budzet ptatnika publicznego [z1]
| I'rok llrok 1Nl rok

scenariusz istniejacy

PSG 150856 508 168 541 007 186 225 507

PG
CPAP 51342352 57361077 63379 802
tacznie 202198 861 225902085 249 605 308

scenariusz nowy

PSG 46340776 51773179 57 205 583

PG 14265772 15938110 17 610447
CPAP 70560 538 78832158 87103779
tacznie 131167086 146 543 447 161919 809

wyniki inkrementalne

PSG -104 515732 -116 767 828 -129 019 924

PG +14 265772 +15938 110 +17 610447
CPAP +19 218 185 +21471081 +23723977
tacznie -71031775 -79 358 637 -87 685 500

Ujemny wynik inkrementalny nie oznacza braku dodatkowych kosztéw zwigzanych z wprowadzeniem PG, lecz wskazuje, Ze w przyjetym modelu dodatkowe koszty PG i
CPAP sq nizsze niz redukcja kosztow wynikajqca z ograniczenia wykorzystania PSG.

W analizie podstawowej scenariusz nowy, zakfadajacy finansowanie ambulatoryjnej diagnostyki OBS z wykorzystaniem PG,
wigze sie z nizszymi tacznymi wydatkami ptatnika publicznego niz scenariusz istniejacy. Oszacowane koszty catkowite
W scenariuszu istniejgcym wynosza od 202,2 min zt w | roku do 249,6 min zt w Il roku analizy, natomiast w scenariuszu
nowym od 131,2 min zt do 161,92 min zt.

Wynik inkrementalny wskazuje na zmniejszenie wydatkéw NFZ o ok. 71,0-87,7 min zt rocznie w horyzoncie analizy.

9.3.6. Ograniczenia analizy

Ograniczenia analizy wynikajg przede wszystkim z niepewnosci dotyczacej przysztej liczebnosci populacji pacjentéw
kierowanych do diagnostyki OBS po ewentualnym wprowadzeniu finansowania PG w AOS. W analizie przyjeto, ze populacje
wejéciowg stanowi prognozowana liczba pacjentéw identyfikowanych na podstawie dotychczasowych danych
sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ dotyczacych procedury ICD-9 89.17, realizowanej gtéwnie w ramach JGP D36, JGP
E86 oraz programu KOS-BAR. Nie podjeto jednak odrebnej proby ilosciowego oszacowania ewentualnego wzrostu liczby
pacjentéw kierowanych do diagnostyki po zwiekszeniu dostepnosci tariszego i mozliwego do realizacji ambulatoryjnie badania
PG. Moze to prowadzi¢ do niedoszacowania kosztéw scenariusza nowego, jezeli wprowadzenie $wiadczenia spowoduje
ujawnienie dotychczas niezaspokojonego popytu na diagnostyke OBS, skrocenie Sciezki diagnostycznej lub zwiekszenie liczby
skierowan z POZ i AOS.

Jednoczesnie nalezy wskaza¢, ze brak uwzglednienia dodatkowego wzrostu populacji cze$ciowo ogranicza ryzyko zawyzenia
kosztu inkrementalnego w analizie, poniewaz scenariusz nowy modelowano przede wszystkim jako zmiane organizacji
imiejsca realizacji diagnostyki w populacji, ktéra w scenariuszu istniejagcym bytaby diagnozowana w ramach obecnie
finansowanej PSG. W tym ujeciu analiza odzwierciedla przede wszystkim efekt substytucji czesci diagnostyki PSG przez PG,
a nie petny efekt mozliwego zwiekszenia dostepnosci diagnostyki OBS. Wyniki nalezy zatem interpretowac jako oszacowanie
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skutkéw finansowych przy zatozeniu przesuniecia czesci pacjentdéw z obecnie finansowanej sciezki PSG do $ciezki PG, a nie
jako prognoze catkowitego zapotrzebowania populacyjnego na diagnostyke OBS.

Istotnym ograniczeniem jest réwniez niepewnos¢ dotyczaca przyjetego udziatu pacjentéw kierowanych do PG i PSG
W scenariuszu nowym. Zatozenie, ze ok. 80% pacjentéw moze zostac objetych diagnostyka PG, oparto na danych z praktyki
europejskiej oraz rozwigzaniach organizacyjnych w innych krajach, jednak nie zidentyfikowano wiarygodnych danych
pozwalajacych na bezposrednie okreslenie docelowego udziatu PG wzgledem PSG w polskich warunkach systemowych.
Rzeczywisty udziat PG bedzie zalezat od ostatecznego brzmienia wskazarn do $wiadczenia, kryteriow wykluczenia,
dostepnosci $wiadczeniodawcdw, powigzania AOS z osrodkami wykonujgcymi PSG, kompetencji personelu oraz akceptacji
nowej $ciezki diagnostycznej przez lekarzy kierujgcych.

Kolejne ograniczenie dotyczy zatozen w zakresie dalszej weryfikacji PSG po PG oraz koniecznosci powtarzania badan. Przyjete
odsetki pacjentéw wymagajacych ponownego pomiaru lub potwierdzenia PSG wynikajg z danych literaturowych i mogg
réznic sie od wartosci obserwowanych w praktyce krajowej. Rzeczywista czesto$¢ badan niediagnostycznych,
niejednoznacznych lub technicznie nieprawidtowych moze zaleze¢ od rodzaju stosowanych urzadzen, jakosci instruktazu
pacjenta, doswiadczenia personelu, sposobu oceny zapisu oraz charakterystyki populacji kierowanej do PG, w szczegdlnosci
czestosci chordb wspétistniejagcych. Niepewnoscig obarczone jest takze zatozenie dotyczace odsetka pacjentdw, u ktérych
po diagnostyce zostanie wdrozona refundowana terapia CPAP. W analizie przyjeto wyzsze prawdopodobienstwo wdrozenia
CPAP po diagnostyce PG niz po PSG, wykorzystujac dane z badania Boulos 2022. Ekstrapolacja tego wyniku moze by¢
ograniczona ze wzgledu na odmienng populacje badana, organizacje $ciezki diagnostycznej, dostepnosc leczenia oraz kryteria
kwalifikacji do refundacji wyrobéw medycznych.

Ograniczeniem analizy kosztowej jest wykorzystanie cen komercyjnych jako podstawy oszacowania kosztu PG. Ceny te mogg
nie odpowiadac rzeczywistym kosztom wytworzenia $wiadczenia w warunkach finansowania publicznego. Jednoczesnie nie
zidentyfikowano wystarczajgcych danych kosztowych od $wiadczeniodawcéw publicznych ani danych rozliczeniowych NFZ
dla odrebnie finansowanej PG, co ogranicza mozliwos$¢ precyzyjnej wyceny $wiadczenia. Dodatkowo w analizie nie
uwzgledniono odrebnie potencjalnych kosztéw wdrozeniowych, takich jak szkolenie personelu, organizacja Sciezki
przekazywania i oceny zapiséw, zapewnienie nadzoru jakosciowego, serwisowanie i amortyzacja urzadzen czy ewentualne
koszty informatyczne zwigzane z archiwizacja i raportowaniem wynikéw.

Whyniki analizy nie obejmujg potencjalnych dtugookresowych skutkéw zdrowotnych i ekonomicznych wynikajacych
z wezesniejszego rozpoznania OBS, poprawy dostepnosci diagnostyki, zmiany adherencji do CPAP ani ewentualnego
ograniczenia powiktan sercowo-naczyniowych i metabolicznych. Analiza ma charakter budzetowy przeptywéw finansowych
ptatnika publicznego w 3-letnim horyzoncie, zgodnie z metodyka BIA. W zwigzku z tym nie uwzglednia potencjalnych kosztow
ani oszczednosci wykraczajacych poza bezposrednie koszty diagnostyki i refundacji CPAP.

51



Poligrafia kragzeniowo-oddechowa w diagnostyce bezdechu sennego DRiSS0Z.4100.1.2026

10. Rozwiazania organizacyjne w innych krajach

Celem wyszukiwania byto odnalezienie informacji dotyczacych rozwiazan organizacyjnych i finansowych stosowanych
w wybranych krajach europejskich i pozaeuropejskich w diagnostyce obturacyjnego bezdechu sennego. Analiza
obejmowata przede wszystkim sposdb organizacji diagnostyki, miejsce wykonania badan, zasady finansowania ze Srodkow
publicznych oraz dostepne informacje o taryfach, kosztach i ewentualnym wspotptaceniu pacjentéw. Wyszukiwanie
przeprowadzono w dniach 25 czerwca - 2 lipca 2026 r. z wykorzystaniem ogdlnodostepnych wyszukiwarek internetowych
oraz stron instytugji publicznych odpowiedzialnych za organizacje, finansowanie lub ocene swiadczen zdrowotnych.

Stosowano kombinacje stéw kluczowych w jezyku angielskim oraz zaleznie od analizowanego kraju, w jezykach
narodowych. Wyszukiwanie obejmowato terminy kliniczne i organizacyjne dotyczace diagnostyki zaburzern oddychania
podczas snu, w tym m.in.: obstructive sleep apnea, sleep-disordered breathing, respiratory polygraphy, cardiorespiratory
polygraphy, portable monitoring, home sleep apnea testing, sleep study, polysomnography, CPAP titration oraz positive airway
pressure monitoring. Dodatkowo stosowano terminy odnoszace sie do finansowania i rozliczania swiadczen, w tym m.in.:
reimbursement, tariff, fee schedule, benefit schedule, payment scheme, procedure code oraz DRG. W poszczegdlnych krajach
wykorzystywano réwniez odpowiedniki tych terminéw w jezykach narodowych.

Analize przeprowadzono na podstawie dokumentéw instytucji publicznych, w szczegdlnosci ptatnikdéw, agencji oceny
technologii medycznych, organéw regulacyjnych, ministerstw zdrowia oraz podmiotéw odpowiedzialnych za klasyfikacje
i taryfy Swiadczen. Przeliczenia walutowe na ztote polskie majg charakter orientacyjny i zostaty wykonane przy uzyciu
$rednich kurséw walut.

Woyszukiwanie przeprowadzono m.in. w nastepujacych zrédtach danych:

- Australia (http://www.health.gov.au; http://www.mbsonline.gov.au/; http://www.sahealth.sa.gov.au/),

- Belgia (https://kce.fgov.be/en),
- Chorwacja (https://www.hzzo.hr),

- Czechy (https://www.sukl.cz/; https://www.mzcr.cz/; https://www.vzp.cz/, https://www.zakonyprolidi.cz/, https://s
zv.mzcr.cz/vyhlaska/),

- Dania (http://www.sst.dk/da),

- Estonia (https://www.riigiteataja.ee/, https://tervisekassa.ee/),

- Finlandia (https://stm.fi/etusivu),

- Francja (http://www.has-sante.fr/, https://www.aideaucodage.fr/ccam),

- Kanada (http://www.cadth.ca/; http://www.pcodr.ca; https://hpr-rps.hres.ca/),
- Litwa (https://e-seimas.Irs.It/portal/documentSearch/It, https://www.e-tar.It/),

- Niderlandy (http://www.zorginstituutnederland.nl/; https://www.rijksoverheid.nl/ministeries/ministerie-van-
volksgezondheid-welzijn-en-sport),

- Niemcy (https://www.g-ba.de/; https://www.igwig.de/),
- Norwegia (https://nyemetoder.no/),
- Nowa Zelandia (http://www.pharmac.health.nz, https://www.health.govt.nz/),

- Portugalia (https://www.sns.gov.pt/),

- Rumunia (https://legislatie.just.ro/),

- Stowenia (https://www.uradni-list.si/),

- Stowacja (https://www.health.gov.sk/?zkszm; https://www.uvzsr.sk/en),

- Stany Zjednoczone (https://www.cms.gov/; https://www.ahrg.gov/),

- Szwaijcaria (https://www.admin.ch/opc/de/classified-compilation/19950275/201910010000/832.112.31.pdf),
- Szkocja (http://www.scottishmedicines.org.uk, https://www.nss.nhs.scot/),

- Szwegja (https://www.tlv.se/, http://www.sbu.se/sv/Publicerat/),

- Wielka Brytania (http://www.nice.org.uk/; https://www.gov.uk/; www.nhs.uk, https://www.legislation.gov.uk/),

- Wiochy (https://www.aifa.gov.it/en/web/guest/home; https://www.iss.it/web/iss-en/health-technology-
assessment, https://www.salute.gov.it),

- Wegry (https://ogyei.gov.hu/nyitooldal, https://www.neak.gov.hu/).
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QOdnaleziono i wtaczono do analizy 10 krajéw Europa (8): Belgia, Dania, Finlandia, Francja, Niderlandy, Niemcy, Szwecja,
Wielka Brytania, poza Europg (2): Australia, Kanada, dla ktérych przeanalizowano dostepne informacje dotyczace
finansowania diagnostyki OBS ze $rodkéw publicznych. Ponizej przedstawiono odnalezione informacje.

10.1. Przeglad odnalezionych informac;ji

Kraj |

Uwarunkowania organizacyjne

Kraje europejskie

Belgia

Wykorzystano informacje Institut national d'assurance maladie-invalidité / Rijksinstituut voor ziekte- en invaliditeitsverzekering
[INAMI-RIZIV], belgijskiej federalnej instytucji wiasciwej dla obowigzkowego ubezpieczenia zdrowotnego, petniacej w zakresie
finansowania $wiadczen funkcje zblizona do NFZ. Nalezy jednak zaznaczy¢, ze belgijski system jest zdecentralizowany, a biezace
rozliczenia i refundacje dla pacjentéw sg realizowane za posrednictwem kas chorych (mutualités/ziekenfondsen). W dokumentach
INAMI-RIZIV dotyczacych diagnostyki i leczenia OBS, PSG oraz PG pojawiaja sie w kontekscie kryteriow kwalifikacji
do refundowanego leczenia domowego oraz oceny jego skutecznosci. Udostepnienie pacjentowi wyrobéw stosowanych w leczeniu
domowym nCPAP, auto-CPAP albo aparatu/ortezy wysuwajacej zuchwe [MAD], wymaga spetnienia okreslonych kryteriéw, w tym
potwierdzenia rozpoznania OBS za pomocg badania snu, PSG, wykonywanej w wyspecjalizowanym osrodku?2. W zakresie leczenia
domowego zuzyciem CPAP lub auto-CPAP uwarunkowania przewidujg ocene skutecznosci leczenia, w tym mozliwosc
wykorzystania PG przeprowadzonej w osrodku lub w warunkach domowych po rozpoczeciu terapii auto-CPAP, o ile pacjent spetnia
kryteria kwalifikacji do takiego postepowania. W kryteriach kwalifikacji wskazano m.in. na brak istotnych choréb wspétistniejacych
obejmujacych istotne zaburzenia wentylacji, zaburzenia psychiczne. Alternatywnie miareczkowanie i ocena skutecznosci leczenia
moga by¢ prowadzone w ramach PSG w osrodku snu. W odniesieniu do MAD dokumenty INAMI-RIZIV wskazuja na konieczno$¢
potwierdzenia rozpoznania OBS w PSG. Nastepnie, w kontroli skutecznoéci po poczatkowym okresie terapii, mozliwe jest
wykorzystanie PSG lub PG, w tym PG wykonywanej w warunkach domowych.

Odrebnie wyszczegdlniono zasady refundacji domowej wentylacji mechanicznej z uzyciem BiPAP u pacjentéw z hipowentylacja
w przebiegu otytosci®*. W tym obszarze INAMI-RIZIV wskazuje na koniecznos¢ kwalifikacji przez wyspecjalizowany osrodek
oraz dokumentowania efektow leczenia m.in. poprzez ocene parametréw nocnej wentylacji, w tym SpO, i PCO, przy braku istotnego
pogorszenia jakosci snu wzgledem wczesniejszych badan.

W raporcie 330C pt. ,Organisation of diagnosis and treatment of obstructive sleep apnoea syndrome: an international comparison”
22020 r., opracowanym przez Federaal Kenniscentrum voor de Gezondheidszorg / Centre fédéral d’expertise des soins de santé
[KCE], czyli belgijska instytucje ekspercka wykonujaca analizy HTA, badania nad organizacja i finansowaniem systemu ochrony
zdrowia, opracowania metodyczne oraz wytyczne kliniczne, wskazano, ze dostepne technologie - zwtaszcza domowe testy snu
i telemonitoring - uzasadniaja rozwazenie bardziej ambulatoryjnego/domowego modelu opieki. Warunkiem miatoby by¢
zapewnienie odpowiednich kryteriéw kwalifikacji pacjentéw, jakosci diagnostyki oraz sciezek potwierdzania wynikéw. W raporcie
KCE wskazano, Ze belgijski model pozostawat w 2020r. silnie szpitalno-centryczny: rozpoznanie OBS i kwalifikacja do refundowanego
leczenia wymagaty zasadniczo diagnostyki w uznanym laboratorium snu, przede wszystkim z uzyciem PSG, a leczenie CPAP/MAD
byto finansowane w ramach INAMI-RIZIV wytacznie w wyspecjalizowanych osrodkach. Z raportu KCE wynika, Ze koszty
diagnostycznej PSG z hospitalizacjg w okresie objetym analiza wynosity 1 582,60 EUR (ok. 7 000 zt), w tym 1 498,52 EUR finansowane
przez INAMI-RIZIV i 84,08 EUR standardowej doptaty pacjenta za hospitalizacje jako wspdtptacenie. W odniesieniu do PG
przedstawiono, Ze nie byta procedura refundowang przez INAMI-RIZIV. Koszty obserwowane w dostepnych Zrédtach byty bardzo
zréznicowane, miescity sie w zakresie od 40 EUR w projekcie 3C4H pilotazowego wdrozenia rozwiazan w ramach lokalnej belgijskiej
inicjatywy zintegrowanej opieki nad pacjentami przewlekle chorymi do 250 EUR w cennikach komercyjnych.

W zwigzku z dodatkowymi odniesieniami do programu pilotazowego wskazanego w raporcie KCE przeprowadzono dodatkowe
wyszukiwanie, jednak nie zidentyfikowano petnych, opublikowanych wynikéw klinicznych lub ekonomicznych pozwalajacych
traktowac 3C4H jako zwalidowany odpowiednik formalnego programu pilotazowego z oceng efektywnosci klinicznej i kosztowej.
W dostepnych zrodtach wskazuje sie, ze projektem objeto ok. 250 pacjentéw z OBS, a $ciezka wykrycia, rozpoznania i rozpoczecia
leczenia mogta by realizowana w ciggu 8-15 dni, podczas gdy czas oczekiwania na szpitalne badanie snu mégt wynosic¢ od 6 miesiecy
do 2 lat, a petna $ciezka szpitalna mogta trwac okoto 2,5 roku®s.

Dania

Diagnostyka OBS odbywa sie w ramach powszechnego systemu publicznej opieki zdrowotnej, finansowanej ze srodkéw publicznych
(budzety regiondw) i realizowanej gtéwnie w poradniach oraz oddziatach szpitalnych. Podstawowa opieka zdrowotna identyfikuje
pacjentéw z podejrzeniem OBS i kieruje ich do specjalistéw (np. do poradni pulmonologicznej lub otorynolaryngologicznej) celem
wiasciwej diagnostyki.

Ambulatoryjne badania snu stanowig podstawe diagnostyki - ocena HTA w 2006 r.!¢ (aktualizowana w 2025r.Y przez
Sundhedsstyrelsen) wykazata, ze wiekszo$¢ diagnostyki OBS nalezy prowadzi¢ metoda ambulatoryjnej PG w warunkach domowych,
jako rozwiazaniu tanszym i pozwalajacym przebadac¢ wiekszg liczbe pacjentéw przy danych zasobach. Sundhedsstyrelsen (Durska
Agencja Zdrowia) jest instytucjg o szerokim zakresie kompetencji. Petni role centralnego organu administracji zdrowotnej
odpowiedzialnego m.in. za planowanie systemu opieki zdrowotnej, zdrowie publiczne, profilaktyke, organizacje $wiadczen, ksztatcenie
kadr medycznych, przygotowanie wytycznych oraz zarzadzanie gotowoscia systemu ochrony zdrowia. Petna PSG w warunkach
szpitalnych (z analiza snu wielokanatows) jest dostepna w ograniczonym zakresie i zalecana gtéwnie u pacjentéw ze wspdtistniejacymi
ciezkimi chorobami (neurologicznymi w tym padaczka, sercowoinaczyniowymi, ptuc) lub podejrzeniem innych zaburzen snu
(nietypowy obraz kliniczny OBS, narkolepsja, zaburzenia ruchowe podczas snu, parasomnie). Taki model opieki (profilowanie

13 https://www.inami.fgov.be/fr/themes/soins-de-sante-cout-et-remboursement/maladies/maladies-respiratoires/apnee-obtructive-du-sommeil-aos

14 https.//www.inami.fgov.be/fr/themes/soins-de-sante-cout-et-remboursement/maladies/maladies-respiratoires/obesity-hypoventilation-syndrome-ohs

15 https://orbi.uliege.be/bitstream/2268/324377/1/Fiche%20capitalisation%20-%20SA0S.pdf

16 Diagnostik og Behandling af Obstruktiv Sevnapng; Medicinsk Teknologivurdering - pulieprojekter 2006; 6 (5) https://www.sst.dk/media/sa3dtlop/
17 https://www.sst.dk/udgivelser/2006/diagnostik-og-behandling-af-obstruktiv-soevnapnoe-en-medicinsk-teknologivurdering
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pacjentéw do tanszych metod diagnostycznych) wynika z analiz optacalnosci: zaobserwowano, ze z punktu widzenia systemu szersze
wykorzystanie ambulatoryjnej PG przynosi poréwnywalne korzysci kliniczne przy mniejszych kosztach, umozliwiajac zwiekszenie
liczby zdiagnozowanych i leczonych chorych w odniesieniu do naktadéw.

Zidentyfikowane kody procedur?8:

- Dla PSG wystepuja m.in.: ZZ1490 - Polysomnografi, middagssgvn; ZZ1491 - Polysomnografi, nattesgvn; ZZ1491A -
Polysomnografi, standard udredning; ZZ1491B - Polysomnografi, udvidet udredning; ZZV020B2 - Apng-hypopng indeks
(AHI) - polysomnografi (PSG).
- Dla PG wystepuija: ZZ3921 - Kardio-Respiratorisk Monitorering (CRM); ZZV020B1 - Apng-hypopng indeks (AHI) - Cardio
Respiratorisk Monitorering (CRM).
Badania diagnostyczne OBS s3 dla pacjenta nieodptatne. Wartos¢ jednodniowej hospitalizacji dla grupy 04MA98 - MDCO04 1-
dagsgruppe, pat. mindst 7 ar wynosi 1 360 DKK??, co odpowiada okoto 782 zt.

Finlandia Finlandia posiada powszechny system opieki zdrowotnej finansowany gtéwnie ze $rodkéw publicznych?. Publiczne $wiadczenia
zdrowotne organizujg samorzadowe jednostki regionalne, miasto Helsinki oraz HUS Group w obszarze specjalistycznej opieki regionu
Helsinek i Uusimaa. HUS Group (HUS Helsinki University Hospital) jest najwigkszym publicznym $wiadczeniodawcy opieki
zdrowotnej w Finlandii oraz szpitalem uniwersyteckim odpowiedzialnym za organizacje specjalistycznej opieki zdrowotnej w regionie
Uusimaa. W publicznej opiece zdrowotnej mieszkaniec Finlandii ponosi co do zasady jedynie regulowang opfate pacjenta, natomiast
rzeczywiste koszty swiadczen pokrywa wiasciwy organizator publiczny.

Diagnostyka obturacyjnego bezdechu sennego jest dostepna w publicznym systemie jako element diagnostyki zaburzen snu i choréb
uktadu oddechowego. W dokumentach HUS wskazuje sig, Ze leczenie i diagnostyka bezdechu sennego obejmuja m.in. domowa
ograniczong rejestracje snu / yopolygrafie oraz rozszerzone badanie snu, czyli PSG.

Podstawowa metoda diagnostyczna w typowym podejrzeniu OBS jest yopolygrafia, czyli nocna poligrafia wykonywana najczesciej w
domu. Na stronie finskiego publicznego portalu cyfrowych ustug zdrowotnych Terveyskyld? opisuje sie yopolygrafie jako badanie
oceniajace oddychanie podczas spoczynku nocnego, w ktérym urzadzenie jest wypozyczane pacjentowi do uzycia w domu, a lekarz
nastepnie interpretuje wynik. W dokumentacji HUS wskazuije sie dla tej procedury kod 1785 Pt-Pol-eil. - Yopolygrafia, ambulatorinen,
natomiast w instrukgji dla jednostek kierujacych do badania wskazuije takze 1784 Pt-PolAmb - Yopolygrafia oraz 6541 Pt-PoAmLM1
- Yopolygrafia z rejestracjg ruchow konczyn dolnych. Przedstawiono réwniez kryteria, wedtug ktérych skierowanie powinno zawierac¢
m.in.: zawod pacjenta i kategorie prawa jazdy, BMI lub wzrost i mase ciata, objawy sugerujgce OBS, objawy sugerujace nocne
zaburzenia ruchowe korczyn, wynik skali STOP-Bang (jezeli jest dostepny), informacje o nietypowym rytmie snu (np. praca zmianowa
nocna), istotne choroby wspdtistniejace, zwlaszcza choroby ptuc, status palenia tytoniu, informacje o potrzebie ttumacza. Jezeli
pacjent nie jest w tanie samodzielnie przeprowadzi¢ badania wykonywanego w domu, a nie mozna zorganizowac osoby pomagajacej,
nocna poligrafia moze zosta¢ wykonana wytacznie po szczegdtowej indywidualnej ocenie. W takim przypadku pacjent powinien
zostac skierowany na hospitalizacje do Centrum Serca i Ptuc (Sydan- ja keuhkokeskus)?.

Petnigjsza diagnostyka snu, czyli unipolygrafia / PSG ma charakter bardziej specjalistyczny. HUS opisuje laboratoryjng PSG jako
catonocne badanie wykonywane na oddziale neurofizjologii klinicznej szpitala w jednoosobowym pokoju, z rejestracja wideo
oraz pomiarem m.in. oddychania, czynnosci bioelektrycznej mézgu, czynnosci migsni, saturacii, chrapania, rytmu serca i ruchdw ciata?.
W materiatach kolejnego publicznego szpitala klinicznego Turun yliopistollinen keskussairaala TYKS wskazuije sie, ze Unipolygrafia (Pt-
PSG, kod 3542) obejmuje poza parametrami rejestrowanymi w yopolygrafii ocene stadiow snu z uzyciem EEG, EOGi EMG, aw wersji
laboratoryjnej takze zapis wideo. Wymieniono réwniez procedure ambulatoryjnej PSG - PSG-AMB, kod 11772. We wskazaniach dla
PSG wymieniono diagnostyke bardziej ztozonych zaburzen snu, wymagajacych oceny architektury snu, czynnosci bioelektrycznej
mdzgu lub monitorowania wideo, diagnostyka OBS jest wskazaniem wytacznie dla PG?.

W zakresie wspdtptacenia nalezy rozroznic¢ opfate pacjenta za kontakt z systemem od kosztu samego badania. W publicznym
systemie finskim opfaty pacjenta s regulowane i nie odpowiadaja rzeczywistym kosztom $wiadczenia. Maksymalne stawki optat
okreslono w ustawie o optatach za $wiadczenia zdrowotne i spoteczne oraz w odpowiednim rozporzadzeniu rzadowym.
Samorzadowe jednostki regionalne odpowiadajace za organizacje $wiadczen, moga stosowaé optaty nizsze od ustawowych
lub catkowicie z nich rezygnowac, jednak nie moga pobiera¢ kwot przekraczajacych koszt wytworzenia swiadczenia. Przyktadowe
maksymalne opfaty, m.in. 30,20 EUR (130 zt) za wizyte lekarza w podstawowej opiece zdrowotnej, 71,30 EUR (306 zt) za wizyte
ambulatoryjng szpitalna/specjalistyczng i 71,50 EUR za dzierr hospitalizacji®?. Jednoczesnie zaréwno HUS jak i TYKS wskazuje,
Ze nieodwotanie terminu moze skutkowac optata karna.

Francja Diagnostyka OBS, jest finansowana w ramach systemu Assurance Maladie poprzez odrebne kody francuskiej klasyfikacji procedur
medycznych stosowanej do kodowania i rozliczania $wiadczert wykonywanych przez lekarzy [CCAM] dla PG oraz PSG. W ocenie
Haute Autorité de Santé (HAS) - francuskiej instytucji petniacej funkcje zblizone do AOTMIT w zakresie oceny technologii
medycznych, z 2012 r.27 okreslono miejsce i warunki wykonywania obu metod w diagnostyce zaburzen snu. Poligrafia oddechowa
jest stosowana jako badanie ukierunkowane na zaburzenia oddychania podczas snu, zwykle w warunkach ambulatoryjnych
lub domowych, natomiast polisomnografia pozostaje metody wtasciwg w przypadkach ztozonych, niejednoznacznych
lub wymagajacych oceny struktury snu i innych zaburzen snu. Wykorzystanie PG jako badania pierwszego wyboru oceniono
pozytywnie, wytgcznie w sytuacji, gdy tacznie spetnione sa nastepujace warunki: wystepuje wysokie kliniczne prawdopodobienstwo

18 https://www.medinfo.dk/sks/brows.php/dump.php

19 https://cdn.sundhedsdatastyrelsen.dk/sundhedsdatastyrelsen/Media/63899826550404 1700/ DRG-takster%202026 xIsx

2 https://www.eu-healthcare fi/healthcare-in-finland/healthcare-system-in-finland/what-do-i-pay-for-treatment-in-public-healthcare/

21 https://www.hus fi/en/patient/treatments-and-examinations/treatment-sleep-apnea

2 https://www.terveyskyla.fi/tutkimukseen/kuvantamistutkimuksia/unitutkimukset/yo-ja-unipolygrafiatutkimus

2 https://diagnostiikka.hus.fi/documents/20117/87757 /yopolygrafiatutkimus_aikuiset.pdf

2 https://huslab.fi/hus_kuvantaminen/yleisohjeet/potilasohjeet/kliininen_neurofysiologia/suomeksi/aikuisten_unipolygrafia_psg_unilaboratoriossa.pdf
2 https://www.tyks.fi/sites/default/files/2022-09/Neurofysiologiset tutkimukset.pdf

2 https://stm.fi/en/client-fees

27 https://www.has-sante.fr/place-et-conditions-de-realisation-de-la-polysomnographie-et-de-la-polygraph

54


https://www.medinfo.dk/sks/brows.php/dump.php
https://cdn.sundhedsdatastyrelsen.dk/sundhedsdatastyrelsen/Media/638998265504041700/DRG-takster%202026.xlsx
https://www.eu-healthcare.fi/healthcare-in-finland/healthcare-system-in-finland/what-do-i-pay-for-treatment-in-public-healthcare/
https://www.hus.fi/en/patient/treatments-and-examinations/treatment-sleep-apnea
https://www.terveyskyla.fi/tutkimukseen/kuvantamistutkimuksia/unitutkimukset/yo-ja-unipolygrafiatutkimus
https://diagnostiikka.hus.fi/documents/20117/87757/yopolygrafiatutkimus_aikuiset.pdf
https://huslab.fi/hus_kuvantaminen/yleisohjeet/potilasohjeet/kliininen_neurofysiologia/suomeksi/aikuisten_unipolygrafia_psg_unilaboratoriossa.pdf
https://www.tyks.fi/sites/default/files/2022-09/Neurofysiologiset%20tutkimukset.pdf
https://stm.fi/en/client-fees
https://www.has-sante.fr/jcms/c_1056842/fr/place-et-conditions-de-realisation-de-la-polysomnographie-et-de-la-polygraphie-respiratoire-dans-les-troubles-du-sommeil-rapport-d-evaluation

Poligrafia kragzeniowo-oddechowa w diagnostyce bezdechu sennego DRiSS0Z.4100.1.2026

Kraj

Uwarunkowania organizacyjne

OBS, pacjent zwykle $pi snem nieprzerywanym (bez czestych wybudzen), nie wystepuja inne wspdtistniejace zaburzenia snu.
W przypadku ujemnego wyniku poligrafii przy utrzymujacym sie wysokim podejrzeniu klinicznym wskazuje sie na koniecznos¢
wykonania PSG w celu potwierdzenia lub wykluczenia rozpoznania.

Nocna poligrafia oddechowa jest kodowana w CCAM jako GLQPOO7 - Polygraphie respiratoire nocturmne?. Kod posiada odrebna
wycene w systemie francuskiego ubezpieczenia zdrowotnego. Na stronie klasyfikacji CCAM procedura prezentowana jest w sekcji
Tarifs en vigueur - Activité 1 - Phase 0", zawierajacej obowiazujace stawki rozliczeniowe zalezne od statusu $wiadczeniodawcy. Dla
wiekszosci specjalnosci lekarskich realizujgcych swiadczenie, dziatajgcych w sektorze 1 lub uczestniczacych w programie OPTAM
wskazano stawke 151,68 EUR (652 zt), natomiast dla czesci $wiadczeniodawcow w sektorze 2 - 122,65 EUR (523 zt). Badanie
obejmuje co najmniej piec rejestrowanych sygnatéw: przeptyw powietrza przez nos i usta, ruchy oddechowe klatki piersiowej
ibrzucha, pulsoksymetrie, czestos¢ rytmu serca lub zapis EKG, pozycje ciata. W dokumentach doprecyzowano,
ze w nieskomplikowanych przypadkach PG moze stanowi¢ alternatywe dla PSG?.

Polisomnografia jest kodowana odrebnie w grupie AMQP010-AMQPO015, zaleznie od czasu trwania badania i rejestracji wideo.
Taryfy CCAM wynosza 136,32 EUR (584 zt) dla PSG 4-8 h, 183,69 EUR (790 zf) dla PSG 8-12 h oraz 202,56 EUR (870 zt) dla PSG
12-24 h, niezaleznie od obecnosci wideo w ramach par AMQP010/011, AMQP012/013 i AMQP014/015. Opis CCAM wskazuije,
ze polisomnografia obejmuje jednoczasowa rejestracje szesciu sygnatdéw stuzacych do oceny stadiéw snu, tj. co najmniej: trzech
odprowadzen EEG, dwoch kanatéw EOG, jednego kanatu EMG miesni brodkowych. W zaleznosci od rozpoznawanej
lub podejrzewanej patologii badanie powinno byc¢ rozszerzone o dodatkowe sygnaty, a jej wskazania obejmujg m.in. diagnostyke,
kontrole i adaptacje leczenia zespotu bezdechu sennego. Wytacznie w odniesieniu do PSG wskazuje sie sytuacje zwigzane
z miareczkowaniem ustawiert CPAP,

Udziat wiasny pacjenta wynosi 32 EUR (137 zt), z wyjatkami przewidzianymi w przepisach. W praktyce udziat wtasny moze by¢
pokrywany przez dodatkowe ubezpieczenia complémentaire santé / mutuelle, zaleznie od warunkéw umowy pacjenta.

Niderlandy

Diagnostyka i leczenie obturacyjnego bezdechu sennego s finansowane w ramach podstawowego pakietu ubezpieczenia, jesli
pacjent posiada skierowanie od lekarza rodzinnego, lekarza medycyny pracy lub specjalisty oraz istnieje medyczne wskazanie
do diagnostyki. Wedtug opublikowanych krajowych wytycznych Richtlijinendatabase®! badanie typu 3 PG jest rekomendowane jako
metoda pierwszego wyboru u dorostych pacjentéw z wysokim prawdopodobieristwem klinicznym OBS i bez cech sugerujacych inne
zaburzenia snu. PSG (typ 1 lub 2) jest natomiast preferowana w przypadkach bardziej ztozonych, obejmujgcych m.in. kwalifikacje
do leczenia chirurgicznego, weryfikacje rozbieznosci miedzy objawami a wynikami badar PG, podejrzenie wspétistniejacych zaburzen
snu, centralnego bezdechu sennego, hipowentylacji oraz obecnos¢ istotnych chordb wspétistniejacych. PSG jest wskazywany przez
wyspecjalizowane kliniki snu jako $wiadczenie gwarantowane, przy czym u dorostych pacjentéw koszty diagnostyki moga wigzac sie
z obowigzkowym udziatem wiasnym (eigen risico), ktory w 2026 r. wynosi 385 EUR (1 650 zi)%2.

Sciezka diagnostyczna zwykle rozpoczyna sie u lekarza rodzinnego (huisarts), ktéry rozpoznaje objawy podejrzenia OBS i kieruje
pacjenta do osrodka snu, szpitala lub wyspecjalizowanej kliniki. W praktyce diagnostyka moze byc realizowana zaréwno przez
szpitalne centra snu, jak i przez wyspecjalizowane podmioty pozaszpitalne, w tym Nederlands Slaap Instituut, ktére wykonuje
rozszerzone badania snu réwniez w warunkach domowych3®,

W diagnostyce typowego podejrzenia OBS zasadnicza role odgrywa poligrafia, kodowana w cennikach jako 060607006 -
adembhalingsregistratie onderzoek bij een slaapstoornis / polygrafie. Publicznie dostepne cenniki na 2026 r. wskazuja wartosci
ok.1100 EUR (4 718 z). Polisomnografia jest kodowana jako 060607007 - slaapademhalingsregistratie onderzoek bij een
slaapstoornis / polysomnografie, z wartosciami ok. 1 983,96-2 021,58 EUR (ok. 8 500 zt). Nalezy traktowac te wartosci jako cenniki
$wiadczeniodawcdw lub passantentarieven, a nie jednolita krajowa taryfe ptacong kazdorazowo przez ubezpieczyciela® 3.

Wedtug oceny3¢ krajowej instytucji doradczo-oceniajacej, ktéra analizuje, czy dane $wiadczenia, technologie medyczne, leki
lub modele opieki powinny by¢ finansowane z podstawowego ubezpieczenia zdrowotnego, biorac pod uwage skutecznosc,
adekwatnosc, zasadnos¢ kosztowa i dostepnosc systemu Zorginstituut Nederland, w ramach programu Zinnige Zorg wskazuie sie,
2e PSG jest bardziej rozbudowana, drozsza i bardziej obcigzajaca niz PG, a dostepne dowody nie uzasadniajg jej rutynowego
stosowania uwszystkich pacjentéow z podejrzeniem OSA. PSG pozostaje jednak uzasadniona w przypadkach diagnostycznie
ztozonych, przy podejrzeniu innej patologii snu lub gdy poligrafia nie odpowiada na pytanie kliniczne.

Niemcy

Niemiecki system diagnostyki zaburzen oddychania podczas snu w ustawowym ubezpieczeniu zdrowotnym (GKV - Gesetzliche
Krankenversicherung) opiera sie na regulacjach G-BA — Gemeinsamer Bundesausschuss, czyli Federalnego Wspdlnego Komitetu
oraz na zasadach rozliczer $wiadczern w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej EBM — Einheitlicher Bewertungsmalstab.
W opinii G-BA% uznano poligrafie krazeniowo-oddechows i polisomnografie za metody mozliwe do stosowania w diagnostyce
réznicowe;j i terapii zaburzen oddychania podczas snu w opiece kontraktowej, przy czym ich wykonywanie i rozliczanie wymaga zgody
wiasciwej kasy chorych Kassenarztliche Vereinigung oraz spetnienia wymogow okreslonych w piatej ksiedze niemieckiego kodeksu
socjalnego, regulujacej ustawowe ubezpieczenie zdrowotne na podstawie § 135 ust. 2 SGB V dotyczacego oceny metod
diagnostycznych i terapeutycznych oraz wymagan dotyczacych kwalifikacji lekarzy, aparatury i jakosci $wiadczen.

Diagnostyka ma charakter stopniowany. Podstawe diagnostyki ma stanowi¢ wywiad lekarski, w tym ocena sennosci dziennej
oraz wykorzystanie standaryzowanych kwestionariuszy (np. Epworth Sleepiness Scale). Po ocenie klinicznej i wykluczeniu innych

2 https://www.iccam.fr/web/actes/GLQPOO7.html

2 https://omniprat.org/fiches-pratiques/polygraphie-respiratoire-nocturne-adulte/

%0 https://www.medshake.net/outils/ccam/acte/AMQP010/1/0/

31 https://richtlijnendatabase.nl/richtlijn/osa_bij_volwassenen/het_concept_osa_actuele_inzichten/klinische_testen_voor_osa.html

32 https://www.zorginstituutnederland.nl/verzekerde-zorg/e/eigen-risico-zvw

33 https://www.nederlandsslaapinstituut.nl/

3 https://uniezorg.nl/wp-content/uploads/2026/04/Uniezorg-tarieven-2026.pdf

35 https://www.nederlandsslaapinstituut.nl/wpd/wp-content/uploads/2026/04/Passantentarieven-NSI-2026.pdf
36 https://www.zorginstituutnederland.nl/

37 https://www.g-ba.de/richtlinien/7/

38 https://www.gkv-spitzenverband.de/
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przyczyn sennosci lub zaburzeri snu wykonuje sie PG, rozliczang ambulatoryjnie jako EBM/GOP 30900. Wycena wynosi
640 punktéw, co odpowiada orientacyjnie okoto 81,54 EUR (352 zt). Minimalny zakres parametrow w PG zostat okreslony jako
przeptyw powietrza, chrapanie, saturacja, czesto$¢ pracy serca, pozycja ciata, ruchy oddechowe klatki piersiowej i brzucha.
Ambulatoryjna PSG, rozliczana jako EBM/GOP 30901, jest przewidziana wtedy, gdy mimo doktadnej oceny klinicznej
i przeprowadzonej PG nie mozna podja¢ decyzji o potrzebie leczenia dodatnim cisnieniem w drogach oddechowych. Wycena wynosi
3171 punktdw, czyli okoto 404,00 EUR (1 733 zt). Minimalny zakres parametréow w PSG okreslono jako wszystkie podstawowe
parametry PG, EKG, EEG, EOG, EMG, rejestracja audio?wideo zachowania podczas snu®. W leczeniu szpitalnym wyrdznia sie
procedury OPS 1-791 dla PG oraz OPS 1-790 dla PSG. Przypadek moze grupowac sie do GZDRG E63B u dorostego pacjenta bez
okreslonej inwazyjnej diagnostyki kardiologicznej. Dla E63B w 2026 . orientacyjny koszt przy 2 dniach pobytu wynosi ok. 1 786 EUR
(7 660 zt) i obejmuje komponent aDRG 1 325,49 EUR oraz dzienny komponent pielegnacyjny 230,30 EUR.

Szwecja

Diagnostyka obturacyjnego bezdechu sennego jest finansowana w ramach publicznego, zdecentralizowanego systemu ochrony
zdrowia, w ktérym regiony odpowiadaja za organizacje i finansowanie $wiadczen. Od 2021 r. funkcjonuje narodowy program opieki
nad dorostymi z obturacyjnym bezdechem sennym, a od 2023 r. narodowa, zintegrowana $ciezka opieki, ktéra ma ograniczac roznice
regionalne, skracac czas od podejrzenia do leczenia i zwieksza¢ udziat pacjenta w decyzjach terapeutycznych®-42,

Podstawowa metoda diagnostyczng u dorostych z podejrzeniem OSA jest NAR - nattlig andningsregistrering, czyli nocna rejestracja
oddychania, odpowiadajaca funkcjonalnie PG. Badanie z wykorzystaniem urzadzen typu 3 jest wykonywane w domu, bez personelu
i bez wideo, i obejmuije wielokanatowa rejestracje oddychania oraz parametréw krazeniowo-oddechowych. PSG pozostaje badaniem
petnym i bardziej zasobochtonnym, stosowanym przede wszystkim w przypadkach ztozonych, przy podejrzeniu innych zaburzer snu
albo gdy nocna rejestracja oddychania nie jest rozstrzygajaca. W klasyfikacji KVA - Klassifikation av vardétgsrder mozna wskazac kod
AV101 - Sémnapnéutredning lll dla diagnostyki bezdechu sennego z wykorzystaniem urzadzen typu lll (PG) oraz AA094 -
Polysomnografi dla PSG. Dla ambulatoryjnej diagnostyki bezdechu sennego najbardziej bezposrednia grupa NordDRG jest C760 -
Sémnapnéutredning, Gppenvard, opisana jako diagnostyka bezdechu sennego w opiece otwartej. W przyktadowe;j liscie wag Vastra
Gotalandsregionen na 2026 r. C760 ma wage 0,0381, co przy regionalnych cenach punktu/wagi 1,0 daje orientacyjnie okoto
2,9-3,2 tys. SEK (ok. 1,1-1,2 tys. zf) za przypadek, zaleznie od regionu i cennika®.

Pacjent nie ptaci ceny badania, lecz ewentualng standardowa optate. W 2026 r. optata za wizyte specjalistyczng wynosi zaleznie
od regionu okoto 200-460 SEK, limit optat za otwartg opieke zdrowotna wynosi 1 450 SEK, a optata za dzien hospitalizacji wynosi
130 SEK*.

Wielka Brytania

Diagnostyka i leczenie OBS, s3 realizowane w ramach NHS - National Health Service, systemu ochrony zdrowia finansowanego
gtownie ze srodkéw publicznych. Wedtug informacji NHS do gtéwnych objawdw naleza gtosne chrapanie, obserwowane przez
otoczenie epizody zatrzymania oddechu, odgtosy krztuszenia lub tapania powietrza podczas snu, czeste wybudzenia oraz nadmierna
sennosc¢ i zmeczenie w ciggu dnia. Osoby z takimi objawami powinny zgtosic sie do lekarza podstawowej opieki, ktéry w przypadku
podejrzenia OSA moze skierowac pacjenta do specjalistycznej poradni medycyny snu. Diagnostyka opiera sie zazwyczaj na nocnym
monitorowaniu oddychania i innych parametréw fizjologicznych, czesto wykonywanym w domu. Leczenie obejmuje przede
wszystkim modyfikacje stylu Zycia (redukcje masy ciata, ograniczenie alkoholu, zaprzestanie palenia), a u wielu pacjentéw takze terapie
CPAP. W wybranych przypadkach stosowane sg rowniez aparaty wysuwajace zuchwe lub leczenie chirurgiczne®.

Zgodnie z ocenami NICE NG2024 i nowszg HTG735%, badaniem inicjalnym u osob powyzej 16 lat z podejrzeniem OBS jest domowa
PG. Jedli nie jest dostepna, mozna zastosowa¢ domowa oksymetrie, przy czym sama oksymetria moze by¢ niewystarczajaca
u pacjentéw z niewydolnoscig serca lub przewlektymi chorobami ptuc. Szpitalna PG lub PSG moga by¢ stosowane, gdy potrzebne jest
dodatkowe monitorowanie.

W systemie kodowania NHS przyjmuije sie klasyfikacie OPCS-4, dla PSG wyréznia sie kod U33.1 - Polysomnography, a dla innych
badan snu niewskazanych gdzie indziej A84.7 - Sleep studies NEC, zgodnie z wyjasnieniem NHS Query Resolution Database.
Rozliczenie aktywnosci odbywa sie przez mechanizmy HRG - Healthcare Resource Groups i NHS Payment Scheme. Dla scenariusza
ambulatoryjnego badania PG rzad wielkosci wyceny w NHS nalezy szacowa¢ na okoto £300-£500 (1 500 - 2 500 zt), natomiast
dla PSG w warunkach hospitalizacji wartosci rzedu £1 000-£1 500 (5 000 - 7 500 zt). Koszty ambulatoryjnej diagnostyki przyjeto
na podstawie wykazu wizyt ambulatoryjnych z zakresu Sleep Medicine Service. Koszty leczenia szpitalnego okreslono na podstawie
HRG: DZ18E Sleep Disorders Affecting Breathing, with Interventions, with CC Score 0-3 i DZ18F Sleep Disorders Affecting
Breathing, without Interventions, with CC Score 4+48.47,

Kraje spoza Europy

Australia

Finansowanie diagnostyki OBS odbywa sie w ramach Medicare Benefits Schedule (MBS). Dla dorostych pacjentéw z wysokim
prawdopodobierstwem objawowego umiarkowanego lub cigzkiego OBS, ocenionym m.in. na podstawie STOPZBang 23, OSA50 25
lub wysokiego ryzyka w kwestionariuszu berliriskim oraz Epworth Sleepiness Scale 28, mozliwe jest rozliczenie nienadzorowanego
badania snu jako MBS 12250%. Pozycja ta obejmuje jednak zakres rejestracji PSG, poniewaz wymaga m.in. EEG, EOG, EMG, ECG,
przeptywu powietrza, saturacji i wysitku oddechowego. Taryfa dla MBS 12250 wynosi AUD 401,25, natomiast laboratoryjne badanie

% https://www.kbv.de/html/online-ebm.php

40 https://app.reimbursement.info/drgs/E63B

4 https://kunskapsstymingvard.se/

42 https://sesar.registercentrum.se/

4 https://www.regionstockholm.se/

4 https://skr.se/halsaochsjukvard/ekonomiochavgiftersjukvard/patientavgifteriallaregioner.7874.html

4> https://www.nhs.uk/conditions/sleep-apnoea/

4 https://www.nice.org.uk/guidance/NG202

47 https://www.nice.org.uk/guidance/htg735/

4 https://www.england.nhs.uk/long-read/25-26-nhsps-annex-b-guidance-on-currencies/

* https://www.england.nhs.uk/publication/2026-27-nhs-payment-scheme/

%0 https://www?9.health.gov.au/mbs/fullDisplay.cfm?type=item&q=12250
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nadzorowane, stosowane w przypadkach bardziej ztozonych lub gdy badanie nienadzorowane nie jest odpowiednie, odpowiada MBS
12203-12205 i taryfa wynosi okoto AUD 708. W MBS nie ma odrebnych pozycji dla prostych badan poziomu 3 lub 4 bez EEG.
Do MBS 12203 kwalifikowani sg pacjenci, w przypadku: podejrzenia OSA u pacjenta, ktory nie kwalifikuje sie do badania
nienadzorowanego (home sleep study), podejrzenia centralnego bezdechu sennego, podejrzenia zespotu hipowentylacji podczas snu,
zaburzen oddychania podczas snu wspdtistniejacych z chorobami takimi jak: niewydolnos¢ serca, istotne zaburzenia rytmu serca,
choroby neurologiczne, akromegalia, niedoczynno$¢ tarczycy, niewyjasnionej nadmiernej sennosci (hipersomnii), podejrzenia
parasomnii, podejrzenia nocnych napadéw padaczkowych, podejrzenia zaburzen ruchowych zwigzanych ze snemd?.

Kanada CDAZAMC - Canada’s Drug Agency / Agence des médicaments du Canada, czyli kanadyjska agencja prowadzaca oceny technologii
medycznych i analizy systemowe, opublikowata w 2025 r. przeglad? dotyczacy federalnego, prowincjonalnego i terytorialnego
pokrycia diagnostycznych badan snu. Zgodnie z wynikami wiekszos¢ publicznych ptatnikdw pokrywa badania poziomu |,
czyli laboratoryjng PSG, oraz badania poziomu lll, czyli domowe badania PG, lecz mechanizmy finansowania rdznig sie miedzy
prowincjami i obejmujg zaréwno budzety szpitali, jak i feeforZservice. Przyktadowo Kolumbia Brytyjska umoZzliwia kwalifikowanym
placowkom rozliczanie PG przez Medical Services Plan, natomiast w Ontario laboratoryjna PSG jest publicznie finansowana,
adomowe PG pozostaje $wiadczeniem prywatnie optacanym. Dostepne dane wskazuja, ze optaty dla PSG rdznig sie miedzy
jurysdykcjami i wynosza orientacyjnie od okoto CAD 45 do CAD 298 (120-790 zt), przy czym nie jest to petny koszt badania.

10.2. Podsumowanie

W analizowanych krajach obserwuje sie wysoka spéjno$¢ w zakresie organizacji diagnostyki obturacyjnego bezdechu
sennego. PG jest w wiekszosci analizowanych systemoéw finansowana przede wszystkim jako badanie pierwszego rzutu
u pacjentow z wysokim klinicznym prawdopodobienstwem OBS, przy jednoczesnym braku przestanek wskazujacych
na inne zaburzenia snu lub istotne choroby wspétistniejgce. Wskazanie to obejmuje chorych z typowymi objawami,
u ktérych nie ma potrzeby pogtebionej oceny architektury snu. Dodatkowo PG moze by¢ stosowana w modelu diagnostyki
stopniowanej oraz - w czesci systemow - do oceny skutecznosci leczenia (np. po wdrozeniu terapii CPAP). Jednoczesnie
zakres zastosowania PG jest ograniczony - badanie to nie jest uznawane za wystarczajace w przypadkach klinicznie
ztozonych, przy podejrzeniu innych zaburzen snu, obecnosci ciezkich choréb wspdfistniejagcych lub w  sytuacji
niejednoznacznych wynikéw, gdzie konieczne jest zastosowanie PSG. Finansowane w PG urzadzenia odpowiadajg
zasadniczo standardowi wielokanatowych rejestratorow krazeniowolZloddechowych (urzadzenia typu lll), stosowanych
najczesciej w warunkach domowych. Obejmuja one rejestracje podstawowych parametréw fizjologicznych, takich jak
przeptyw powietrza, ruchy oddechowe klatki piersiowej i brzucha, saturacja krwi, czestos$¢ rytmu serca lub zapis EKG,
pozycja ciata oraz chrapanie, bez jednoczesnej oceny aktywnosci bioelektrycznej moézgu. W réznych krajach funkcjonuja
odmienne nazwy tych badan (np. nocna rejestracja oddychania, monitoring krazeniowoZloddechowy), jednak ich
funkcjonalny zakres pozostaje zblizony. Model organizacyjny opiera sie gtéwnie na diagnostyce domowej, z wydaniem
urzadzenia pacjentowi i pdzniejsza analizg zapisu przez personel medyczny, przy czym wystepuja pewne odchylenia
systemowe, takie jak ograniczenia refundacyjne (np. Belgia) lub brak finansowania prostszych badan bez EEG (Australia).

W wiekszosci krajow finansowanie diagnostyki odbywa sie w ramach publicznych systeméw ubezpieczenia zdrowotnego,
przy czym obserwuije sie istotne réznice w zakresie szczegétowych mechanizmoéw rozliczen oraz poziomu wspétptacenia
pacjentow. W czesci systemow (np. Niderlandy) istotng role odgrywa udziat wiasny pacjenta, natomiast w innych (np. kraje
skandynawskie) koszty sa w duzej mierze pokrywane ze srodkéw publicznych przy ograniczonych optatach regulowanych.

Zakres kosztéw diagnostyki obturacyjnego bezdechu sennego w analizowanych krajach wykazuje znaczng zmiennosé,
jednak mozliwe jest wskazanie spojnych przedziatéw wartosci. W przypadku PG koszty mieszcza sie orientacyjnie
w przedziale od okoto 120-250 zt (najnizsze obserwowane wartosci w projektach pilotazowych lub wycenach
czastkowych) do okoto 4 500-5000 zt w cennikach $wiadczeniodawcow lub systemach rynkowych. W przypadku
polisomnografii (PSG) zakres kosztéw jest wyraznie wyzszy i wynosi od okoto 580-800 zt (nizsze taryfy ambulatoryjne,
np. Francja) do okoto 7 000-8 500 zt (hospitalizacja lub wyceny rynkowe, np. Belgia, Niderlandy). Wspétptacenie pacjentow
jest zréznicowane: w czesci krajow ma charakter regulowany (np. Francja ok. 130 zt, kraje skandynawskie - optaty
ryczattowe), w innych przyjmuje forme udziatu wtasnego w systemie ubezpieczeniowym (np. Niderlandy ok. 1 650 zt
rocznie), natomiast w wybranych jurysdykcjach (np. Kanada dla PG w czesci prowingji) badania mogg by¢ w catosci
finansowane prywatnie.

Zidentyfikowane rozwigzania wskazujg na kierunek optymalizacji systeméw opieki, polegajgcy na zwiekszaniu dostepnosci
diagnostyki poprzez wykorzystanie metod o nizszej kosztochtonnosci, przy jednoczesnym zachowaniu mozliwosci
zastosowania bardziej zaawansowanych badan w uzasadnionych klinicznie przypadkach.

51 https://www?9.health.gov.au/mbs/fullDisplay.cfm?type=item&qt=ItemID&qg=12203
52 https://www.cda-amc.ca/federal-provincial-and-territorial-coverage-diagnostic-sleep-studies
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11. Proponowane warunki realizacji Swiadczen

Majac na uwadze odnalezione wytyczne praktyki klinicznej, dowody naukowe, rozwigzania organizacyjne w innych krajach
skorygowano zatozenia dotyczace jednej z przekazanych Kart Swiadczenia Opieki Zdrowotnej poprzez nieuwzglednianie
PG w miareczkowaniu CPAP. W przypadku zakwalifikowania wnioskowanego swiadczenia pn. ,Poligrafia krgzeniowo-
oddechowa ambulatoryjna, umozliwiajagca potwierdzenie rozpoznania obturacyjnego bezdechu sennego (OBS)” jako
Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej oraz okreslenia warunkéw ich realizacji,
wiasciwym miejscem ich ujecia moze byc¢ zatacznik nr 5 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r.
w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (t,j. Dz. U. z 2016 r. poz. 357,
z pozn. zm.).

W tabeli ponizej przedstawiono model opisu warunkéw realizacji ww. $wiadczen. Stanowi on wstepng propozycje
a opracowanie ostatecznego brzmienia wymaga przeprowadzenia dalszych konsultacji publicznych.

Tabela 16. Propozycja projektu warunkéw realizacji swiadczenia pn. ,Poligrafia kragzeniowo-oddechowa ambulatoryjna,
umozliwiajaca potwierdzenie rozpoznania obturacyjnego bezdechu sennego (OBS)”

Lp. Kod ICD-9 Nazwa $wiadczenia Kryterium Opis wymagan
XX wymaga Poligrafia Wymagania Poradnia choréb ptuc pod warunkiem zapewnienia personelu posiadajgcego
utworzenia krazeniowo- formalne doswiadczenie w diagnostyce zaburzer oddychania podczas snu oraz dostepu
oddechowa do dalszej diagnostyki z wykorzystaniem polisomnografii
w diagnqstyce 1. lekarz specjalista w dziedzinie chordb ptuc albo
obturacyjnego 2. lekarz ze specjalizacja | stopnia w dziedzinie chordb ptuc, albo
bezdechu sennego 3. lekarz w trakcie specjalizacji w dziedzinie choréb ptuc albo
4.  lekarz specjalista w dziedzinie choréb ptuc oraz lekarz ze specjalizacja
| stopnia w dziedzinie choréb wewnetrznych lub specjalista w dziedzinie
choréb wewnetrznych z co najmniej 5-letnim doswiadczeniem w pracy
w oddziale lub w poradni zgodnych z profilem $wiadczenia gwarantowanego.
Wymagania aparaturowe:
1. Poligraf krazeniowo oddechowy umozZliwiajacy co najmniej rejestracje
parametrow odpowiadajacych urzadzeniom typu Il wedtug
Wyposazenie obowiagzujacych standardéw AASM/PTChP, tj. przeptywu powietrza,
w sprzet i aparature wysitku oddechowego, wysycenia krwi tlenem oraz parametru
medyczng krazeniowego, np. czestosci pracy serca lub EKG.
Dodatkowo pozadana jest rejestracja pozycji ciata i chrapania.
Aparatura powinna umoZzliwia¢ zapis danych surowych oraz ich reczng
weryfikacje przez personel opisujacy badanie.

Personel

Do udzielenia $wiadczenia kwalifikuja sie $wiadczeniobiorcy, spetniajacy ponizsze
kryteria:

1. pacjenci dorosli;

2. u ktérych na podstawie objawdw Klinicznych oraz narzedzi
przesiewowych, takich jak STOP-Bang, kwestionariusz berlinski
lub skala sennosci Ep worth, stwierdzono co najmniej umiarkowane albo

. . . wysokie prawdopodobienstwo obturacyjnego bezdechu sennego.
Kr}'tena kwal',ﬁkaq' Do udzielenia $wiadczenia nie kwalifikujg sie $wiadczeniobiorcy, spetniajacy
osob wyr.nagafjacych przynajmniej jedno z ponizszych kryteriéw:
udzielenia . . . . .
L. R 1. u ktérych podejrzewa sie zaburzenia snu wymagajagce oceny
Swiadczenia X . ..
architektury snu w polisomnografii,

2.z rozpoznaniem lub podejrzeniem istotnych choréb nerwowo-
migsniowych, zaawansowana niewydolnoscia serca, ciezkiej choroby
ptuc mogacej wptywac na interpretacje wyniku badania,
z rozpoznaniem lub podejrzeniem centralnego bezdechu sennego,
Z rozpoznaniem lub podejrzeniem hipowentylacji
u pacjentow, u ktorych konieczna jest ocena struktury snu.

Badanie moze by¢ wykonane ambulatoryjnie, w tym jako badanie
domowe, po wydaniu urzadzenia pacjentowi i przeprowadzeniu
instruktazu, albo wporadni, jezeli taki tryb zostanie przyjety
organizacyjnie. Konieczne jest zapewnienie instruktazu, oceny
poprawnosci  przygotowania badania oraz procedury powtdrzenia
badania w przypadku nieprawidtowego zapisu.

2. Kwalifikacje do badania i interpretacie wyniku powinien zapewnia¢
lekarz specjalista wtasciwy dla zakresu $wiadczenia, w szczegdlnosci
specjalista choréb ptuc, albo inny lekarz z udokumentowanym
doswiadczeniem w diagnostyce zaburzerr oddychania podczas snu.
Czynnosci techniczne, wtym przygotowanie urzadzenia, zatozenie

=looh W

Pozostate
wymagania
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Lp. Kod ICD-9 Nazwa swiadczenia

Kryterium

Opis wymagan

czujnikéw lub instruktaz pacjenta, moga by¢ wykonywane przez
pielegniarke, technika lub inny personel medyczny po przeszkoleniu.
Opis wyniku badania powinien obejmowac¢ co najmniej informacje
o czasie rejestracji, jakosci technicznej zapisu, liczbie i rodzaju zdarzen
oddechowych, wskaznikach nasilenia  zaburzert  oddychania,
parametrach desaturacji, czasie saturacji ponizej 90%, czestosci pracy
serca lub zapisie EKG, pozyciji ciata, jesli byta rejestrowana, oraz wniosek
diagnostyczny z zaleceniem dalszego postepowania. Wynik powinien
jednoznacznie  wskazywaé, czy zapis jest diagnostyczny,
niediagnostyczny, niejednoznaczny albo wymaga  weryfikacji
w procedurze polisomnografii.

Dostep do diagnostyki polisomnograficznej moze byé zapewniony
w ramach wiasnej dziatalnosci lub na podstawie umowy z podmiotem
realizujgcym takie $wiadczenia.

Zrodto: opracowanie wiasne AOTMIT
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12. Potencjat wykonawczy

Analize przeprowadzono z perspektywy mozliwosci realizacji PG w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, przy
zatozeniu, Ze nie stanowi samodzielnego, izolowanego etapu diagnostyki OBS, lecz element Sciezki diagnostycznej
wymagajacej dostepu do dalszej weryfikacji z wykorzystaniem PSG. Z tego wzgledu ocena potencjatu wykonawczego zostata
ukierunkowana nie tylko na identyfikacje podmiotéw potencjalnie zdolnych do technicznego wykonania PG, ale przede
wszystkim zapewniajgcych kompletng $ciezke postepowania diagnostycznego, obejmujacej kwallifikacje pacjenta, wykonanie
badania, ocene jakosci zapisu, interpretacje wyniku, sformutowanie zalecen oraz skierowanie do PSG w przypadkach
wymagajacych rozstrzygniecia.

W analizie przyjeto, ze podstawows grupe potencjalnych realizatoréw mogg stanowié¢ swiadczeniodawcy posiadajacy
doswiadczenie w diagnostyce zaburzen oddychania podczas snu, w szczegdlnosci podmioty realizujgce $wiadczenia zwigzane
z PSG lub majace zapewniony dostep do pracowni PSG. Dostep do PSG potraktowano zatem jako istotny warunek
bezpieczenstwa organizacyjnego oraz jakosci diagnostyki, a nie wytacznie jako element zaplecza technicznego.

Potencjat wykonawczy oceniano z uwzglednieniem obecnie funkcjonujacej infrastruktury finansowanej ze Srodkow
publicznych, w szczegdlnosci podmiotéw sprawozdajgcych procedure ICD-9 89.17. Dane sprawozdawczo-rozliczeniowe
NFZ potraktowano jako przyblizenie istniejacej bazy osrodkéw posiadajgcych odpowiednie doswiadczenie w diagnostyce
OBS, kompetencje personelu oraz zaplecze organizacyjne.

W ocenie potencjatu wykonawczego uwzgledniono réwniez, ze formalne umiejscowienie PG w AOS moze prowadzi¢
do przesuniecia czesci diagnostyki z warunkéw szpitalnych do ambulatoryjnych, jednak nie powinno skutkowac rozdzieleniem
PG od osrodkéw posiadajagcych kompetencje w diagnostyce snu.

Tabela 17. Liczba swiadczeniodawcow sprawozdajacych wykonywanie polisomnografii; dane NFZ; 2025 rok

q A . p . Liczba pacjentéw sprawozdawanych przez
Wojewodztwo Lt swmdczemogi;;v;oxv;ggv:g;ﬂ AN s’wiadczenigja{/\'lcéw z :nalizowanychywoj[;wédztw
z wykonaniem procedury 89.17 w 2025r.
Mazowieckie 31 7265
Slaskie 30 5642
Matopolskie 19 3960
Dolnoslaskie 18 2770
Lubelskie 13 2840
todzkie 12 2247
Pomorskie 11 3197
Wielkopolskie 10 2434
Warmirsko-Mazurskie 9 3123
Lubuskie 8 1723
Podkarpackie 8 2647
Zachodniopomorskie 8 1119
Opolskie 7 2308
Kujawsko-Pomorskie 6 2078
Podlaskie 5 582
Swietokrzyskie 3 1565

W 2025 r. $wiadczeniodawcy sprawozdajacy procedure ICD-9 89.17 byli obecni we wszystkich wojewddztwach,
co wskazuje na istnienie ogdlnokrajowej bazy podmiotow majacych doswiadczenie w diagnostyce zaburzen oddychania
podczas snu. Potencjat ten byt jednak nierdwnomiernie rozmieszczony, najwieksza liczbe $wiadczeniodawcow
odnotowano w wojewddztwach mazowieckim i Slagskim, a najmniejszg w $wietokrzyskim i podlaskim. Liczba pacjentow
diagnozowanych z wykorzystaniem procedury 89.17 bytfa rowniez istotnie zréznicowana regionalnie. Z perspektywy
wdrozenia PG w AOS oznacza to, ze podstawa organizacji $wiadczenia mogtaby by¢ istniejagca sie¢ podmiotow
wykonujacych lub zapewniajacych dostep do PSG, przy czym rzeczywista gotowos¢ do realizacji PG bedzie zalezata
od spetnienia wymagan sprzetowych, kadrowych i jakosciowych oraz zapewnienia Sciezki dalszej weryfikacji PSG.
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Tabela 18. Dane swiadczeniodawcéw realizujacych najwieksza liczbe procedur polisomnografii; dane NFZ; 2025 rok

DRiSS0Z.4100.1.2026

Nazwa swiadczeniodawcy Wojewo6dztwo Liczba pacjentow
Kujawsko - Pomorskie Centrum Pulmonologii w Bydgoszczy Kujawsko-Pomorskie 1635
Centrum Pulmonologii i Torakochirurgii w Bystrej Slaskie 1633
Warmirsko-Mazurskie Centrum Choréb Ptuc w Olsztynie Warminsko-Mazurskie 1596
Lubuski Szpital Specjalistyczny Pulmonologiczno-Kardiologiczny w Torzymiu Sp. z 0.0. Lubuskie 1246
Wojewddzki Szpital Specjalistyczny Im. Sw. Rafataw Czerwonej Gorze Swietokrzyskie 1201
Uniwersyteckie Centrum Kliniczne Pomorskie 1169
Mazowieckie Centrum Leczenia Choréb Ptuci GruZlicy Mazowieckie 1060
Samodzielny Publiczny .Zakfad Opieki Zdrowotnej Cenh:alny Szpital Kliniczny odzkie 1046
Uniwersytetu Medycznego w todzi
Uniwersytecki Szpital Kliniczny im. Fryderyka Chopina w Rzeszowie Podkarpackie 995
Wielkopolskie Centrum Pulmonologii i Torakochirurgii im. Eugenii i Janusza Zeylandéw Wielkopolskie 922

Analiza poszczegdlnych podmiotéw wskazuje na koncentracje najwiekszego wolumenu PSG w wyspecjalizowanych
osrodkach pulmonologicznych i klinicznych, zlokalizowanych w réznych wojewdédztwach. Dziesieciu $wiadczeniodawcow
o najwiekszej liczbie pacjentéw sprawozdato od ok. 0,9 tys. do 1,6 tys. pacjentdw rocznie, przy czym najwyzsze wartosci

odnotowano w Bydgoszczy, Bystrej i Olsztynie.
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13. Podsumowanie i kluczowe wnioski

Przedmiotem oceny byta zasadno$¢ objecia finansowaniem ze srodkéw publicznych dwéch nowych $wiadczen
gwarantowanych w ambulatoryjnej opiece specjalistycznej zwigzanych z diagnostyka i monitorowaniem leczenia
OBS: , Poligrafii krazeniowo-oddechowej ambulatoryjnej stosowanej w potwierdzaniu rozpoznania OBS u pacjentéw
z podejrzeniem tego schorzenia” oraz ,Poligrafii ambulatoryjnej w monitorowaniu i miareczkowaniu terapii
CPAP/BIiPAP u pacjentéw z rozpoznanym OBS". Ocena obejmowata przede wszystkim analize skutecznosci
klinicznej, bezpieczenstwa, aspektéw organizacyjnych i ekonomicznych tych $wiadczen oraz ich miejsca wzgledem
obecnie stosowanych metod diagnostyki i nadzoru leczenia, w szczegdlnosci PSG.

Wytyczne dopuszczajg stosowanie PG w diagnostyce OBS, przede wszystkim u pacjentéw z duzym
prawdopodobienstwem umiarkowanej lub ciezkiej postaci choroby, bez istotnych choréb wspdtistniejgcych.
PG powinna by¢ elementem $ciezki diagnostycznej powigzanej z PSG, a nie jej bezwarunkowym zamiennikiem. Wynik
ujemny, niejednoznaczny lub technicznie nieprawidtowy przy utrzymujacym sie podejrzeniu OBS wymaga wykonania
PSG. Wytyczne nie uzasadniajg stosowania PG do monitorowania bezobjawowych pacjentéw leczonych dodatnim
ci$nieniem w drogach oddechowych ani do wtasciwego miareczkowania CPAP/BiPAP.

Analiza dowodéw zgromadzonych w przegladzie systematycznym literatury wskazuje, ze PG wykazuje dobrg
doktadno$¢ diagnostyczng wzgledem PSG, raportowane wartosci pola pod krzywa ROC (AUC) wynosity zasadniczo
okoto 0,86-0,96. Strategie diagnostyczno-terapeutyczne oparte na PG pozwalaty uzyskac wyniki kliniczne i decyzje
dotyczace wdrozenia CPAP zblizone do strategii opartych na PSG. Jednoczesnie wartosci wskaznika bezdechéw
i sptycen oddychania (AHI) uzyskiwane w obu badaniach nie s3 w petni zamienne, a najwieksze ryzyko btednej
klasyfikacji dotyczy wynikow granicznych, ujemnych przy wysokim prawdopodobienstwie klinicznym oraz pacjentow
Z istotnymi chorobami wspotistniejagcymi. Analiza wynikéw odnalezionych dowoddéw pozycjonuje PG gtéwnie jako
metode potwierdzania OBS u wyselekcjonowanych pacjentéw, z zachowaniem PSG jako badania rozstrzygajacego
w przypadkach niejednoznacznych lub klinicznie ztozonych. Badania obcigzone byty przede wszystkim pewnymi
watpliwosciami metodologicznymi, m.in. dotyczacymi doboru pacjentéw, postepowania z niewaznymi zapisami
i zmiennosci miedzy nocami. Odnalezione analizy ekonomiczne konsekwentnie wskazujg, ze domowe strategie
diagnostyczne wykorzystujace PG sa mniej kosztowne niz strategie oparte wytgcznie na laboratoryjnej PSG, przy
zachowaniu porownywalnych wynikéw klinicznych. Wyniki przemawiajg zwtaszcza za strategia selektywnego
kierowania zdefiniowanych grup pacjentéw na PG, z wykonaniem PSG w przypadkach wymagajacych weryfikaciji,
a nie za catkowitym zastgpieniem.

Uzyskano opinie od 3 ekspertéw klinicznych. Nie osiggnieto petnej zgodnosci co do zasadnosci finansowania
Swiadczen w zaproponowanym ksztatcie. Dwdch ekspertéw ocenito propozycje negatywnie, wskazujac zbyt szeroka
populacje docelowa oraz brak podstaw do wykorzystywania PG do rzeczywistego miareczkowania CPAP/BiPAP.
Jedna ekspertka poparta wtaczenie swiadczen, dopuszczajac szerszg populacje oraz realizacje PG takze w poradniach
otolaryngologicznych, jednak zaznaczyta ograniczone kompetencje do oceny zastosowania PG w miareczkowaniu
CPAP. Wspdéinym elementem opinii byto uznanie potencjalnej uzytecznosci PG przede wszystkim jako badania
potwierdzajacego OBS u odpowiednio wybranych pacjentéw, zwtaszcza z wysokim prawdopodobieristwem
umiarkowanej lub ciezkiej postaci choroby i bez istotnych choréb wspétistniejacych.

Analizy sprowadzity sie do zgromadzenia materiatu dowodowego pozwalajgcego na rozstrzygniecie, czy u wybranych
dorostych pacjentéow z co najmniej umiarkowanym lub wysokim klinicznym prawdopodobienstwem OBS
zastosowanie ambulatoryjnej poligrafii krgzeniowo-oddechowej jako elementu strategii diagnostycznej, w miejsce lub
przed PSG, zapewnia wystarczajgcg doktadnos¢ diagnostyczng i poréwnywalne efekty kliniczne. Rozpatrywano
réwniez czy bytaby rozwigzaniem zasadnym ekonomicznie i organizacyjnie z perspektywy ptatnika publicznego.
Poligrafia bytaby badaniem stuzacym gtéwnie do potwierdzania OBS, z koniecznoscig wykonania PSG w przypadku
wyniku ujemnego, niejednoznacznego lub technicznie nieprawidtowego. W toku oceny odstgpiono natomiast
od traktowania poligrafii jako odrebnego $wiadczenia stuzacego miareczkowaniu CPAP/BiPAP, poniewaz wytyczne,
dowody i opinie ekspertéw nie potwierdzity jej wtasciwosci w takim kontekscie klinicznym. Tym samym pierwotny,
dwucztonowy przedmiot zlecenia zostat faktycznie zawezony do oceny zasadnosci finansowania poligrafii
ambulatoryjnej w diagnostyce OBS u Scisle okreslonej populacji pacjentéw, w poréwnaniu ze strategia opartg na PSG.

W analizie podstawowej wptywu na budzet przyjeto, ze po wprowadzeniu PG okoto 80% pacjentéw zostatoby
przesunietych ze $ciezki opartej na PSG do diagnostyki z wykorzystaniem PG, przy czym cze$é z nich nadal
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wymagataby pdzniejszej weryfikacji w PSG. Zatozono réwniez czestsze wdrazanie refundowanej terapii CPAP
po diagnostyce PG. Pomimo dodatkowych kosztéw PG oraz wiekszej liczby pacjentow korzystajacych z CPAP,
ograniczenie wykorzystania znacznie drozszej PSG prowadzito do zmniejszenia wydatkéw Narodowego Funduszu
Zdrowia o okoto 71,0 min zt w pierwszym roku, 79,4 min zt w drugim roku i 87,7 min zt w trzecim roku analizy.

Analiza rozwigzan stosowanych w 10 krajach wskazuje na do$¢ spdjny model organizacji diagnostyki OBS.
W wiekszosci analizowanych systeméw PG jest finansowana publicznie jako badanie pierwszego rzutu
u odpowiednio wybranych pacjentéw z wysokim klinicznym prawdopodobierstwem OBS, bez podejrzenia innych
zaburzen snu i bez istotnych choréb wspétistniejacych. Badanie moze by¢é wykonywane ambulatoryjnie
lub w warunkach domowych. PSG pozostaje metodg referencyjng dla pacjentéw klinicznie ztozonych, oséb
wymagajacych oceny struktury snu oraz przypadkéw, w ktérych wynik PG jest ujemny, niejednoznaczny albo
technicznie nieprawidtowy mimo utrzymujgcego sie podejrzenia choroby. Diagnostyka OBS jest zasadniczo
finansowana w ramach publicznych systeméw ubezpieczenia zdrowotnego, choé poszczegdlne kraje réznig sie
mechanizmem rozliczania $wiadczen, wysokodcig taryf i zakresem wspétptacenia pacjenta. Koszt PG jest na ogét
nizszy od kosztu PSG.
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16. Zataczniki

Tabela 19. Strategia wyszukiwania publikacji w przegladzie systematycznym
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L.p.

Kwerenda

Liczba
wynikow

("obstructive sleep apnoea"[All Fields] OR "sleep apnea, obstructive"[MeSH Terms] OR ("sleep"[All Fields] AND
"apnea"[All Fields] AND "obstructive"[All Fields]) OR "obstructive sleep apnea"[All Fields] OR ("obstructive"[All
Fields] AND "sleep"[All Fields] AND "apnea"[All Fields])) AND (clinicaltrial[Filter] OR meta-analysis[Filter] OR
randomizedcontrolledtrial[Filter] OR systematicreview[Filter])

5166

("polysomnography"[MeSH Terms] OR "polysomnography"[All Fields] OR "polysomnographies"[All Fields]) AND
(clinicaltrial[Filter] OR meta-analysis[Filter] OR randomizedcontrolledtrial[Filter] OR systematicreview[Filter])

4481

((("eur med j respir"[Journal] OR "respiratory"[All Fields]) AND ("polygraphies"[All Fields] OR "polygraphy"[All
Fields]) AND ("clinical trial"[Publication Type] OR "meta analysis"[Publication Type] OR "randomized controlled
trial"[Publication Type] OR "systematic review"[Filter])) OR ("cardiorespiratory"[All Fields] AND ("polygraphies"[All
Fields] OR "polygraphy"[All Fields]) AND ("clinical trial"[Publication Type] OR "meta analysis"[Publication Type] OR
"randomized controlled trial"[Publication Type] OR "systematic review"[Filter])) OR (("home environment"[MeSH
Terms] OR ("home"[All Fields] AND "environment"[All Fields]) OR "home environment"[All Fields] OR "home"[All
Fields]) AND ("sleep apnoea"[All Fields] OR "sleep apnea syndromes"[MeSH Terms] OR ("sleep"[All Fields] AND
"apnea"[All Fields] AND "syndromes"[All Fields]) OR "sleep apnea syndromes"[All Fields] OR ("sleep"[All Fields]
AND "apnea"[All Fields]) OR "sleep apnea"[All Fields]) AND ("test s"[All Fields] OR "tested"[All Fields] OR
"testing"[All Fields] OR "testings"[All Fields] OR "tests"[All Fields]) AND ("clinical trial"[Publication Type] OR "meta
analysis"[Publication Type] OR "randomized controlled trial"[Publication Type] OR "systematic review"[Filter])) OR
(("polygraphies"[All Fields] OR "polygraphy"[All Fields]) AND ("clinical trial"[Publication Type] OR "meta
analysis"[Publication Type] OR "randomized controlled trial"[Publication Type] OR "systematic review"[Filter])))
AND (clinicaltrial[Filter] OR meta-analysis[Filter] OR randomizedcontrolledtrial[Filter] OR systematicreview[Filter])

264

(("polysomnography"[MeSH Terms] OR "polysomnography"[All Fields] OR "polysomnographies"[All Fields]) AND
("polygraphies"[All Fields] OR "polygraphy"[All Fields] OR (("home environment"[MeSH Terms] OR ("home"[All
Fields] AND "environment"[All Fields]) OR "home environment"[All Fields] OR "home"[All Fields]) AND ("sleep

apnoea"[All Fields] OR "sleep apnea syndromes"[MeSH Terms] OR ("sleep"[All Fields] AND "apnea"[All Fields] AND
"syndromes"[All Fields]) OR "sleep apnea syndromes"[All Fields] OR ("sleep"[All Fields] AND "apnea"[All Fields]) OR
"sleep apnea"[All Fields]) AND ("test s"[All Fields] OR "tested"[All Fields] OR "testing"[All Fields] OR "testings"[All
Fields] OR "tests"[All Fields])) OR ("cardiorespiratory"[All Fields] AND ("polygraphies"[All Fields] OR "polygraphy"[All
Fields])) OR (("eur med j respir"[Journal] OR "respiratory"[All Fields]) AND ("polygraphies"[All Fields] OR
"polygraphy"[All Fields]))) AND ("obstructive sleep apnoea"[All Fields] OR "sleep apnea, obstructive"[MeSH Terms]
OR ("sleep"[All Fields] AND "apnea"[All Fields] AND "obstructive"[All Fields]) OR "obstructive sleep apnea"[All

Fields] OR ("obstructive"[All Fields] AND "sleep"[All Fields] AND "apnea"[All Fields]))) AND (clinicaltrial[Filter] OR

meta-analysis[Filter] OR randomizedcontrolledtrial[Filter] OR systematicreview[Filter])

131
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