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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem zéttym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wytqczeniu ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy
(nazwa wnioskodawcy).
Zakres wytqgczenia jawnosci: nie dotyczy.
Podstawa prawna wytqczenia 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.)! i art. 35a 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.).
Organ dokonujqcy wytqgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktdrego dokonano wytqczenia jawnosci: nie dotyczy.

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wytqgczeniu ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcéw
(nazwy przedsiebiorcéw innych niz wnioskodawca).
Zakres wytqgczenia jawnosci: nie dotyczy.
Podstawa prawna wytqczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz. U.
22022 ., 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) 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 wyrobéw medycznych (Dz. U. z
2023r., poz. 826 z pézn. zm.)?.
Organ dokonujqcy wytqgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

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

Dane zakreslone kolorem szarym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wytqczeniu ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcéw
(nazwy przedsigbiorcéw innych niz wnioskodawca).
Zakres wytqgczenia jawnosci: nie dotyczy
Podstawa prawna wytqczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz. U.
72022 ., 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) 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.)? i art. 35a ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z
2023r., poz. 826 z pézn. zm.)?.

Organ dokonujqcy wytqgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.
Podmiot, w interesie ktérego dokonano wytqczenia jawnosci: nie dotyczy.

Dane zakreslone kolorem czerwonym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wytqczeniu ze wzgledu na prywatnos¢ osoby
fizycznej.
Zakres wytqczenia jawnosci: dane osobowe. Podstawa prawna wytqczenia jawnosci: art. 5 ust.1 ustawy z dnia é wrzesnia 2001
r. o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz. 902) w zw. z rozporzqgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony 0séb fizycznych w zwiqzku z przetwarzaniem danych osobowych i w
sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzqdzenie o ochronie danych)
(Dz. U. UE.L.22016r.119.1).
Organ dokonujqcy wytqgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.
Podmiot, w interesie ktorego dokonano wytqczenia jawnosci: osoba fizyczna.

1 podstawa prawna zakresler danych objetych tajemnicq przedsiebiorcy bedgcego wnioskodawcq w rozumieniu 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.)

2 podstawa prawna zakreslers w analizie weryfikacyjnej Agencji danych objetych tajemnicq przedsiebiorcy bedgcego wnioskodawcq w rozumieniu ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 ., poz. 826 z
pézn. zm.)
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Wykaz skrétow

Skrét
ACC
ACLS
AL
AMELI
APD
AHA
BOD
CCAM
CcDC
CIED

CMR
COR
CPAP
CRT-D
CRT-P
CcT
CTN
DDD(R)
EHRA
EKG
ESC
ESCR
ESR
ESNR
ETS
GHM
HAS
HRG
HRS
ICD
ICD/CRT

INAMI
KSK
KSOZ
LSz
MRI
NFZ
NHS
NPS
OBS
PET
PLTR
PMSI
POZ
PTK
PTN
RTG
RV
SAR
SPECT
SSIR
Stress
CMR
TFC
TK
TVY
VDD(R)

Rozwiniecie
Amerykanskie Kolegium Kardiologiczne (ang. American College of Cardiology)
Zaawansowane zabiegi resuscytacyjne (ang. Advanced Cardiovascular Life Support)
Amyloidoza taricuchéw lekkich (ang. Light Chain Amyloidosis)
Francuski Fundusz Ubezpieczenia Zdrowotnego (fr. Assurance Maladie)
Analiza problemu decyzyjnego (ang. Analysis of Decision Problem)
Amerykanskie Towarzystwo Kardiologiczne (ang. American Heart Association)
Obcigzenie chorobg (ang. Burden of Disease)
Wspdlna klasyfikacja procedur medycznych (fr. Classification Commune des Actes Médicaux)
Lokalne pozaszpitalne centrum diagnostyczne (ang. Community Diagnostic Centre)
Wszczepialne sercowo-naczyniowe urzadzenie elektroniczne (ang. Cardiovascular Implantable Electronic Device), wszczepialne
urzadzenie do elektroterapii serca
Rezonans magnetyczny serca (ang. Cardiac Magnetic Resonance)
Klasa zalecen (ang. Class of Recommendation)
Ciagte dodatnie cisnienie w drogach oddechowych (ang. Continuous Positive Airway Pressure)
Kardiowerter-defibrylator z funkcja terapii resynchronizujacej (ang. Cardiac Resynchronization Therapy Defibrillator)
Stymulator resynchronizujacy serca (ang. Cardiac Resynchronization Therapy Pacemaker)
Tomografia komputerowa (ang. Computed Tomography)
Siec¢ badan klinicznych (ang. Clinical Trials Network)
Dwujamowy stymulator serca z adaptacja czestosci (ang. Dual Chamber Rate Responsive Pacemaker)
Europejskie Towarzystwo Rytmu Serca (ang. European Heart Rhythm Association)
Elektrokardiogram (ang. Electrocardiogram)
Europejskie Towarzystwo Kardiologiczne (ang. European Society of Cardiology)
Europejskie Towarzystwo Radiologii Kardiologicznej (ang. European Society of Cardiac Radiology)
Europejskie Towarzystwo Radiologiczne (ang. European Society of Radiology)
Europejskie Towarzystwo Neuroradiologii (ang. European Society of Neuroradiology)
Algorytm potréjnego wygtadzania wyktadniczego (ang. Error, Trend, Seasonality Exponential Smoothing)
Jednorodna grupa pacjentéw (fr. Groupe Homogene de Malades)
Francuski Krajowy Urzad ds. Zdrowia (fr. Haute Autorité de Santé)
Grupa zasobow opieki zdrowotnej (ang. Healthcare Resource Group)
Towarzystwo Zaburzen Rytmu Serca (ang. Heart Rhythm Society)
Wszczepialny kardiowerter-defibrylator (ang. Implantable Cardioverter-Defibrillator)
Wszczepialny kardiowerter-defibrylator lub urzadzenie resynchronizujace (ang. Implantable Cardioverter-Defibrillator/Cardiac
Resynchronization Therapy Device)
Krajowy Instytut Ubezpieczen Zdrowotnych i Inwalidzkich (fr. Institut National d'Assurance Maladie-Invalidité)
Ustawa o Krajowej Sieci Kardiologicznej
Karta Swiadczenia Opieki Zdrowotnej
Leczenie szpitalne
Obrazowanie metoda rezonansu magnetycznego (ang. Magnetic Resonance Imaging)
Narodowy Fundusz Zdrowia
Narodowa Stuzba Zdrowia (ang. National Health Service)
Krajowy system taryf ptatnosci (ang. National Tariff Payment System)
Obturacyjny bezdech senny (ang. Obstructive Sleep Apnea)
Pozytonowa tomografia emisyjna (ang. Positron Emission Tomography)
Polskie Lekarskie Towarzystwo Radiologiczne (ang. Polish Medical Society of Radiology)
Program medykalizacji systemoéw informacyjnych (fr. Programme de Médicalisation des Systémes d'Information)
Podstawowa opieka zdrowotna
Polskie Towarzystwo Kardiologiczne (ang. Polish Cardiac Society)
Polskie Towarzystwo Neurologiczne (ang. Polish Neurological Society)
Badanie rentgenowskie (ang. X-ray Examination)
Prawa komora serca (ang. Right Ventricle)
Wspétczynnik absorpcji swoistej (ang. Specific Absorption Rate)
Tomografia emisyjna pojedynczego fotonu (ang. Single Photon Emission Computed Tomography)
Jednojamowy stymulator z adaptacjg czestosci (ang. Single Chamber Rate Responsive Pacemaker)
Obcigzeniowy rezonans magnetyczny serca (ang. Stress Cardiac Magnetic Resonance)

Kod funkgji terapeutycznej (ang. Treatment Function Code)

Tomografia komputerowa (ang. Computed Tomography)

Telemonitoring wirtualny™ (ang. Telemonitoring Virtual Yardstick®)

Jednojamowy stymulator komorowy z sensingiem przedsionkowym i adaptacja czestosci (ang. Single Lead Atrioventricular
Synchronous Rate Responsive Pacemaker)
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Rezonans magnetyczny serca - badanie pacjentéw z wszczepialnym urzadzeniem do elektroterapii  DRiSSOZ.4100.1.2026
serca, uzupetniony o kontrole urzadzenia wszczepialnego

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 $wiadczen opieki zdrowotnej: rezonans
magnetyczny (dalej: RM) mdzgu i pnia mdzgu bez i ze wzmocnieniem kontrastowym, RM serca z oceng perfuzji
w obcigzeniu, RM przysadki mézgowej, TK serca, telemonitoring elektrokardiograficzny dtugoterminowy
(= 7 dni) ciagty, telemonitoring elektrokardiograficzny dtugoterminowy (= 7 dni) zdarzeniowy, wielodniowe
monitorowanie czynnosci serca za pomocg urzadzen analogowych lub cyfrowych (typu Holter) - Event Holter,
Holter 72 godz., echokardiografia obcigzeniowa - wysitkowa, poligrafia ambulatoryjna umozliwiajaca
potwierdzenie rozpoznania obturacyjnego bezdechu sennego (OBS), poligrafia ambulatoryjna - monitorowanie
CPAP i miareczkowanie, przeciwciata przeciw dekarboksylazie kwasu glutaminowego (anty-GAD), przeciwciata
przeciw beta 2 glikoproteinie I1gM i 1gG, diagnostyka amyloidozy AL, ergospirometria, sze$ciominutowy test
marszu, jako $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej oraz zmiany warunkow
realizacji Swiadczenia gwarantowanego pn. RM serca dla pacjenta z urzadzeniem wszczepialnym/nadzoér
kardiologiczny nad pacjentem z implantowanym urzadzeniem wszczepialnym, wraz z opracowaniem warunkéw
realizacji $wiadczen oraz potencjatu wykonawczego dla wszystkich powyzej wymienionych nowych $wiadczen
kardiologicznych.

Typ zlecenia:

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

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

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

Zlecenie dotyczy $wiadczenia gwarantowanego z zakresu:
podstawowej opieki zdrowotnej

ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

leczenia szpitalnego

opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien
rehabilitacji leczniczej

Swiadczen pielegnacyjnych i opiekunczych w ramach opieki dtugoterminowej
leczenia stomatologicznego

lecznictwa uzdrowiskowego

ratownictwa medycznego

opieki paliatywnej i hospicyjnej

Swiadczen wysokospecjalistycznych

programow zdrowotnych

OO0O0o0ooOoO0o0ooOomO

Whioskodawca: Minister Zdrowia
na wniosek Konsultanta Krajowego w dziedzinie kardiologii Prof. Waldemara Banasiaka
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Rezonans magnetyczny serca - badanie pacjentéw z wszczepialnym urzadzeniem do elektroterapii  DRiSSOZ.4100.1.2026
serca, uzupetniony o kontrole urzadzenia wszczepialnego

2. Streszczenie wykonawcze

Analiza problemu decyzyjnego

Przedmiotem raportu jest ocena zasadnosci zmiany warunkéw realizacji i finansowania $wiadczen gwarantowanych
zwigzanych wykonywaniem rezonansu magnetycznego serca (RM serca) u pacjentéw z wszczepialnymi urzadzeniami
do elektroterapii serca (CIED). Raport zostat przygotowany w ramach zlecenia Ministra Zdrowia obejmujacego ocene
16 $wiadczen z zakresu kardiologii. Oceniane $wiadczenie dotyczy pacjentéw z CIED, u ktérych wystepuja wskazania
do wykonania RM serca w przebiegu schorzen uktadu sercowo-naczyniowego, w tym m.in.: choroby niedokrwiennej
serca, kardiomiopatii, wad zastawkowych serca, nadciénienia tetniczego i jego powiktan, zaburzen przewodzenia i rytmu
serca oraz niewydolnosci serca. Realizacja badania w tej populacji wymaga zapewnienia odpowiedniej kwalifikacji
pacjenta oraz przygotowania, programowania i kontroli urzadzenia wszczepialnego przed badaniem, w trakcie jego
wykonywania i po jego zakonczeniu.

Obecnie finansowane ze $rodkéw publicznych s3 odrebnie $wiadczenia obejmujace wykonanie rezonansu
magnetycznego serca oraz nadzér kardiologiczny nad pacjentem ze wszczepialnym urzadzeniem. W obowigzujgcym
systemie nie funkcjonuje natomiast odrebne kompleksowe swiadczenie dedykowane wykonaniu RM serca u pacjentéw
z CIED, uwzgledniajace specyficzne wymagania organizacyjne, kadrowe i sprzetowe zwigzane z przygotowaniem
pacjenta, programowaniem urzadzenia oraz monitorowaniem bezpieczeristwa badania. Oceniana zmiana polega na
zastgpienia obecnego modelu realizacji $wiadczen rozwigzaniem zintegrowanym, polegajagcym na potaczeniu
istniejacych $wiadczen, wraz z modyfikacja warunkéw ich realizacji albo utworzeniu kompleksowego $wiadczenia
gwarantowanego.

Problem decyzyjny koncentruje sie na ocenie zasadnosci modyfikacji obecnego modelu realizacji $wiadczen, ktorej
potencjalnym efektem mogtoby by¢ utworzenie nowego kompleksowego $wiadczenia ,Rezonans magnetyczny serca
u pacjentow z wszczepionymi elektronicznymi urzadzeniami kardiologicznymi”  stanowigcego potaczenie dwadch
Swiadczen obecnie finansowanych ze $rodkéw publicznych - rezonansu magnetycznego serca oraz nadzoru
kardiologicznego nad pacjentem z CIED - wraz z dostosowaniem warunkéw ich realizacji do specyficznych wymagan
zwigzanych z bezpieczenstwem i organizacjg udzielania Swiadczenia. Celem analizy jest ocena, czy takie rozwigzanie,
w poréwnaniu z aktualnym sposobem realizacji i finansowania Swiadczen, jest uzasadnione z perspektywy
bezpieczenstwa klinicznego, organizacji udzielania Swiadczen, zgodnosci z obowigzujgcymi regulacjami oraz wptywu na
wydatki ptatnika publicznego. Analiza obejmuje w szczegdlnosci mozliwos¢ zapewnienia witasciwej kwalifikacji do
badania, odpowiedniego nadzoru nad pacjentem, programowania i kontroli urzadzenia, dostepnosci odpowiedniego
personelu i wyposazenia oraz wptywu zmiany na wydatki ptatnika publicznego.

Dodatkowo oceniono zasadno$¢ modyfikacji warunkéw obecnych $wiadczen, pod katem mozliwosci utworzenia
nowego $wiadczenia gwarantowanego - Rezonans magnetyczny serca u pacjentéw z wszczepionymi elektronicznymi
urzgdzeniami kardiologicznymi, stanowigcego potaczenie rezonansu magnetycznego serca oraz nadzoru kardiologicznego
nad pacjentem z CIED, z uwzglednieniem specyficznych wymagan organizacyjnych zwigzanych z realizacjg takiego
Swiadczenia.

Wytyczne kliniczne

Do analizy wtaczono siedem krajowych i miedzynarodowych wytycznych dotyczacych rezonansu magnetycznego serca
(CMR, ang. cardiac magnetic resonance) u pacjenta z urzadzeniem wszczepialnym (stymulator, defibrylator-kardiowerter)
(PTK/ESC 2024, PLTR 2023, PTK/ESC 2021, SFC 2020, HRS 2017 oraz dwa skupiajace sie na organizacji
i kompetencjach zespotu CMR: SCMR 2024, SCMR 2023,). Analiza wiekszosci z odnalezionych dokumentéw wskazuije,
ze badanie MRI u pacjentéw z wszczepialnymi urzadzeniami do elektroterapii serca (CIED), zaréwno MR-conditional
(warunkowo bezpieczne w srodowisku MR), jak i MR-non-conditional (nieprzystosowane do $rodowiska MR), moze by¢
bezpiecznie wykonywane pod warunkiem przestrzegania procedur bezpieczenstwa oraz zapewnienia wtasciwego
monitorowania pacjenta. W przypadku urzadzern MR-non-conditional zaleca sie indywidualng ocene stosunku korzysci
do ryzyka (PTK/ESC 2021; SFC 2020; HRS 2017).
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W dokumentach podkreslono koniecznos¢ ciggtego monitorowania pacjenta za pomoca co najmniej pulsoksymetrii,
aw zaleznosci od protokotu réwniez EKG oraz natychmiastowego dostepu do defibrylatora i/lub sprzetu
resuscytacyjnego (PLTR 2023, SFC 2020, HRS 2017). Zalecana jest kontrola urzadzenia przed i po badaniu, obejmujaca
ocene integralnosci systemu, parametréw stymulacji i detekcji oraz stanu baterii, przywrécenie pierwotnych ustawien
po zakonczeniu procedury (PLTR 2023, SFC 2020, HRS 2017).

Wiekszos¢ analizowanych wytycznych zaleca, aby opieka nad pacjentem poddawanym badaniu MRI byta sprawowana
przez zespot obejmujacy kardiologa oraz personel posiadajagcy doswiadczenie w programowaniu CIED (kwalifikacja
pacjenta do badania, ocena i dostosowanie parametréw urzadzenia, nadzor nad pacjentem w trakcie badania), nalezy
zapewnic¢ dostepnosé personelu przeszkolonego w zakresie zaawansowanych zabiegéw resuscytacyjnych (PLTR 2023,
PTK/ESC 2021, SFC 2020, HRS 2017).

Za gtéwne przeciwwskazania lub czynniki wymagajace szczegdlnej ostroznosci w zaleznosci od dokumentu wskazano
elektrody nasierdziowe, porzucone lub uszkodzone, adaptery i przedtuzenia elektrod oraz krétszy niz 6-tygodniowy
odstep od implantacji urzadzenia do wykonania badania, wskazujagc na potencjalne dopuszczenie do badania
w wyjatkowych sytuacjach klinicznych, po indywidualnej ocenie korzysci i ryzyka oraz zgodnie z lokalnym protokotem
(PLTR 2023, PTK/ESC 2021, SFC 2020). Zdarzenia niepozadane wystepuija rzadko (<1%) i majg zazwyczaj charakter
przejsciowy, przy czym najczesciej obserwowanym powiktaniem jest odwracalny reset urzadzenia (PLTR 2023,).

Wczesniejsze postepowanie administracyjne

Swiadczenie nie byto dotychczas przedmiotem odrebnej oceny AOTMIT, jednak byto analizowane w ramach prac nad
zmianami technologii medycznych w kardiologii (2020) oraz projektu ,Odwrdcona Piramida Swiadczen” (2025). W obu
opracowaniach wskazano zasadnos$¢ wtaczenia Swiadczenia do wykazu $wiadczenn gwarantowanych oraz konieczno$é
okreslenia warunkéw jego realizacji, uwzgledniajacych odpowiednie wyposazenie, monitorowanie pacjenta i udziat
personelu posiadajacego kompetencje w zakresie obstugi urzadzen wszczepialnych.

Analiza kliniczna i ekonomiczna

Ze wzgledu na fakt, ze przedmiotowe $wiadczenie obejmuje Swiadczenia obecnie finansowane ze Srodkéw publicznych,
odstgpiono od przeprowadzenia petnej analizy skutecznosci i bezpieczenstwa na podstawie dostepnych badan
naukowych oraz przegladu analiz ekonomicznych.

Przedmiotem oceny nie jest wprowadzenie nowej technologii diagnostycznej ani dokonanie zmiany sposobu
wykonywania rezonansu magnetycznego serca, lecz zmiana warunkéw realizacji Swiadczen obejmujgcych RM serca oraz
kontrole/nadzér nad urzadzeniem wszczepialnym juz finansowanych ze s$rodkéw publicznych w ramach AOS.
Proponowane rozwigzanie nie zaktada zmiany wskazan klinicznych do RM serca ani zastgpienia dotychczasowego
postepowania technologia o odmiennej skutecznosci diagnostyczne;j.

Ocene kliniczng skoncentrowano natomiast na bezpieczerstwie wykonywania RM u pacjentéw ze wszczepialnymi
urzadzeniami do elektroterapii serca oraz na wymaganiach dotyczacych kwalifikacji pacjenta, kontroli i programowania
urzadzenia, monitorowania podczas badania i kontroli po jego zakonczeniu. W tym celu przeprowadzono przeglad
aktualnych wytycznych, stanowisk i dokumentow konsensusowych.

Opinie ekspertéw klinicznych

Pozyskano opinie dwdch ekspertéw klinicznych, ktérzy zgodnie wskazali na wykorzystanie RM serca u pacjentéw
z wszczepialnymi urzadzeniami do elektroterapii serca oraz potrzebe wprowadzenia szczegélnych warunkéw
organizacyjnych obejmujacych kwalifikacje pacjenta, ocene kompatybilnosci urzadzen z MRI i programowanie
urzadzenia, monitorowanie podczas badania oraz kontrole po jego zakonczeniu. Podkreslono rowniez koniecznos¢
wyodrebnienia dodatkowego komponentu organizacyjno-finansowego zwigzanego z nadzorem kardiologicznym, gdyz
zakres wymaganych czynnosci wykracza poza standardowa procedure RM serca i rutynowa kontrole urzadzen
wszczepialnych.
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Przeglad rozwiazan organizacyjnych w innych krajach

Analiza rozwigzan stosowanych w Belgii, Wielkiej Brytanii, Francji, Niemczech, Czechach i na Litwie wskazuje,
ze w zadnym z ocenionych krajéw nie zidentyfikowano odrebnej procedury przeznaczonej wytacznie dla badania
rezonansu magnetycznego serca u pacjentdw z wszczepialnymi urzadzeniami do elektroterapii serca. Badania
te sg realizowane i rozliczane w ramach ogélnych procedur MRI serca lub MRI klatki piersiowej. W dostepnych
dokumentach identyfikowano przede wszystkim odniesienia do bezpieczenstwa procedury, w szczegdlnosci na
potwierdzeniu kompatybilnosci urzadzenia z MRI oraz zapewnieniu odpowiednich warunkéw organizacyjnych
i technicznych wykonania badania.

W Belgii i Wielkiej Brytanii funkcjonuja odrebne $wiadczenia dotyczace MRI serca, jednak nie réznicujg one na poziomie
identyfikowanych procedur ze wzgledu na obecnos¢ urzadzen wszczepialnych.

W Niemczech funkcjonuje procedura dla MRI klatki piersiowej, bez odrebnego kodu procedury dla rezonansu serca
Z urzadzeniem wszczepialnym.

We Francgji i Czechach oprécz procedur MRI serca zidentyfikowano takze procedury kontroli rozrusznikéow
i kardiowerteréw-defibrylatoréw, jednak nie wystepuje odrebne $wiadczenie obejmujgce wykonanie MRI u pacjentéw
z tymi urzadzeniami. Francuskie dokumenty zwracajg szczegdlng uwage na ocene kompatybilnosci urzadzen z MRI oraz
zapewnienie odpowiednich warunkéw bezpieczenstwa podczas badania.

Na Litwie przepisy wskazujg niekompatybilne rozruszniki i defibrylatory jako przeciwwskazanie do wykonania MRI,
natomiast nie okreslajg szczegdétowych zasad wykonywania badania u pacjentéw z urzadzeniami kompatybilnymi
lub warunkowo dopuszczonymi do pracy w $rodowisku MR.

Analiza wptywu na budzet ptatnika publicznego

Obecnie ze srodkéw publicznych finansowane sg odrebne swiadczenia obejmujgce rezonans magnetyczny serca oraz
kontrole urzadzenia wszczepialnego. Nie funkcjonuje odrebne finansowanie swiadczenia rezonansu magnetycznego
serca u pacjentéw z CIED.

Predykgje liczby pacjentéw, u ktérych wykonana zostanie przedmiotowe $wiadczenie, oszacowano na podstawie analizy
danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ i opinii eksperckiej, wskazujacych na potencjalnie od 195 pacjentéw w
2027 roku do 277 pacjentéw w 2030 roku w wariancie konserwatywnym oraz od 788 pacjentéw w 2027 r. do 861
pacjentéow w 2030 r. w wariancie podstawowym.

Oszacowano przewidywane koszty ptatnika publicznego zwigzane z realizacjg przedmiotowego Swiadczenia.
o wlroku (2027) okoto 1,5 min PLN (min 383 tys. PLN, max 1,96 min PLN),
o wllroku (2028) okoto 1,6 min PLN (min 436 tys. PLN, max 1,96 min PLN).

Odstgpiono od przedstawiania wynikow w ujeciu inkrementalnym ze wzgledu na brak wiarygodnych danych
pozwalajacych jednoznacznie okreslié potencjalne zapotrzebowanie na wykonywanie badan CMR u pacjentéw
Z urzadzeniami wszczepialnymi oraz oszacowad, jaka cze$¢ pacjentéw otrzymuje obecnie oba komponenty swiadczenia
i w jaki sposdb sg one rozliczane. Przedstawione kwoty odpowiadajg kosztowi realizacji Swiadczerr w analizowanych
scenariuszach i nie powinny by¢ interpretowane jako petne dodatkowe obcigzenie budzetu NFZ.

Kluczowe wnioski

1. Obecnie ze $rodkéw publicznych finansowane s3 odrebnie $wiadczenia obejmujace wykonanie rezonansu
magnetycznego serca oraz nadzor kardiologiczny nad pacjentem z wszczepialnym urzadzeniem do elektroterapii serca
(CIED). W obowigzujacym systemie nie funkcjonuje natomiast kompleksowe $wiadczenie dedykowane wykonywaniu
RM serca u pacjentéw z CIED. Przedmiotem oceny byta zasadnos¢ modyfikacji warunkéw obecnych swiadczen, ktérych
potencjalnym efektem bytaby utworzenie nowego $wiadczenia gwarantowanego Rezonans magnetyczny serca
u pacjentéw z wszczepionymi elektronicznymi urzqdzeniami kardiologicznymi jako odrebnego sSwiadczenia ujetego
w RMZ AOS.
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2. Wytyczne praktyki klinicznej wskazuja, ze badanie RM serca moze by¢ bezpiecznie wykonywane zaréwno
u pacjentéw z urzadzeniami MR-conditional, jak i wybranych pacjentéw z urzadzeniami MR-non-conditional, pod
warunkiem przestrzegania odpowiednich procedur, monitorowania pacjenta, kontroli i przeprogramowania urzadzenia
oraz zaangazowania personelu posiadajgcego doswiadczenie w opiece nad pacjentami z CIED. Za gtéwne czynniki
ryzyka uznano obecnos$¢ elektrod uszkodzonych, nasierdziowych lub porzuconych, natomiast powiktania zwigzane
z badaniem wystepuja rzadko (<1%) i majg zwykle charakter przejsciowy.

3. Analiza rozwigzan organizacyjnych stosowanych w innych krajach (Belgia, Wielka Brytania, Niemcy, Francja, Czechy,
Litwa), nie wykazata funkcjonowania odrebnych mechanizméw finansowania ani kodowania badania MRI serca
u pacjentéw z urzadzeniami wszczepialnymi. Regulacje koncentruja sie przede wszystkim na bezpieczenstwie
procedury, w szczegélnosci na potwierdzeniu kompatybilnos$ci urzadzenia z MRI oraz zapewnieniu odpowiednich
warunkow organizacyjnych i technicznych wykonania badania.

4. Oszacowane prognozowane koszty ptatnika publicznego zwigzane z realizacjg przedmiotowego $wiadczenia wynoszg
okoto 1,5 min PLN (min 383 tys. PLN, max 1,96 min PLN) w roku 2027 r. Odstapiono od przedstawiania wynikow
w ujeciu inkrementalnym, ze wzgledu na brak wiarygodnych danych pozwalajacych na oszacowanie liczebnosci
populacji docelowej (cze$¢ pacjentdw moze mieé obecnie realizowane i rozliczane $wiadczenie, pomimo braku odrebnej
procedury).

5. Zgodnie ze zleceniem przygotowano propozycje warunkéw realizacji przedmiotowego S$wiadczenia, ktéra
przedstawiono w rozdziale 11 Proponowane warunki realizacji Swiadczenia. Propozycje warunkéw opracowano w oparciu
o KSOZ, wytyczne praktyki klinicznej oraz pozyskane opinie ekspertow. Stanowia one wstepna propozycje, ktorej
ostateczny ksztatt moze wymagac dalszych uzgodnien i konsultacji.

6. Dostepne dane nie pozwalajg na jednoznaczne wskazanie optymalnego modelu organizacji i finansowania
Swiadczenia. Wyniki analizy wskazujg jednak, ze kluczowe nadzér kariologiczny pacjenta, kontrola urzadzenia
wszczepialnego oraz zapewnienia wtasciwych warunkéw realizacji badania. Niepewno$¢ dotyczaca liczebnosci populacii
docelowej ogranicza mozliwos$¢ precyzyjnego oszacowania wptywu proponowanej zmiany na wydatki ptatnika
publicznego.
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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 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 I1gG,

— diagnostyka amyloidozy AL,

— ergospirometria,

— szes$ciominutowy test marszu,

jako $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej oraz zmiany warunkéw realizacji
Swiadczenia gwarantowanego pn. RM serca dla pacjenta z urzadzeniem wszczepialnym / nadzér 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 $wiadczenia pn. ,RM serca dla pacjenta z urzadzeniem wszczepialnym / nadzér
kardiologiczny nad pacjentem z implantowanym urzadzeniem wszczepialnym”.

Podstawa prawna

Podstawe podjecia prac nad raportem stanowi zlecenie Ministra Zdrowia (pismo znak: ASG.72.1.2025.MGL/PM) z 28.04
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

W dniu 2 czerwca 2026 r. wystgpiono do Prezesa NFZ z prosba o przedstawienie opinii dotyczacej skutkéw finansowych
dla systemu ochrony zdrowia, zwigzanych z zakwalifikowaniem ocenianego $wiadczenia jako $wiadczenia
gwarantowanego. Do dnia przekazania opracowania analitycznego nie otrzymano odpowiedzi.

W dniu 10.06.2026 r. przekazano pisma z prosbg o wydanie opinii do 6 ekspertow Otrzymano opinie od dwoch ekspertow
klinicznych. W tabeli ponizej przedstawiono zestawienie korespondencji kierowanej do ekspertéw klinicznych.

Tabela 1 Zestawienie korespondencji do ekspertéw klinicznych.

Lp. Ekspert Funkcja Uwagi

1. Prof. dr hab. n. med. Waldemar Konsultant Krajowy w dziedzinie kardiologii Opinie otrzymano
Banasiak 19.06.2026 r.

2 | Nie otrzymano opinii

3. Nie otrzymano opinii

4, Nie otrzymano opinii

5. Prof. dr hab. n. med. Katarzyna Prezes Polskiego Lekarskiego Towarzystwa Radiologicznego Opinie otrzymano
Karmelita-Katulska 25.06.2026 r.
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4. Analiza problemu decyzyjnego

4.1. Problem decyzyjny

Przedmiotem niniejszego raportu jest ocena zasadnosci zmiany warunkéw realizacji $wiadczenia gwarantowanego pn. RM
serca dla pacjenta z urzqdzeniem wszczepialnym / nadzér kardiologiczny nad pacjentem z implantowanym urzqdzeniem
wszczepialnym wykonywanego jako rezonans magnetyczny - badanie z wszczepialnym urzadzeniem do elektroterapii
serca, uzupetniony o wykonanie badania u pacjentéw z obecnoscig wszczepionego urzadzenia do elektroterapii serca,
realizowanego jako cze$¢ zlecenia Ministra Zdrowia, dotyczacego oceny facznie 16 Swiadczen dla pacjentéow
kardiologicznych.

Podstawe opracowania stanowi Karta Swiadczenia Opieki Zdrowotnej (KSOZ), w ktérej zaproponowano $wiadczenie
pn. ,Rezonans magnetyczny serca - badanie pacjentéw z wszczepialnym urzadzeniem do elektroterapii serca, uzupetniony
o kontrole urzadzenia wszczepialnego”.

Obecnie $wiadczenia RM serca oraz nadzér kardiologiczny nad pacjentem z implantowanym urzqdzeniem wszczepialnym,
sg $Swiadczeniami finansowanymi ze Srodkéw publicznych, na podstawie RMZ AOS.

Problem decyzyjny sprowadza sie do oceny zasadnosci utworzenia odrebnego $wiadczenia gwarantowanego (Rezonans
magnetyczny serca u pacjentdw z wszczepionymi elektronicznymi urzadzeniami kardiologicznymi) obejmujgcego
wykonanie rezonansu magnetycznego serca u pacjentéw z wszczepialnymi urzadzeniami do elektroterapii serca wraz
z kontrolg urzadzenia przed i po badaniu, poprzez potaczenie Swiadczen obecnie finansowanych ze Srodkéw publicznych i
dostosowanie warunkéw ich realizacji. Oceniana zmiana nie dotyczy wprowadzenia nowej metody diagnostycznej, lecz
sposobu organizacji i koordynaciji $wiadczen juz finansowanych ze srodkéw publicznych. Populacje docelows stanowig
pacjenci z wszczepionymi elektronicznymi urzadzeniami kardiologicznymi, u ktérych istnieje kliniczne wskazanie do
wykonania RM serca, przy czym warunki realizacji $wiadczenia powinny uwzglednia¢ zréznicowanie pacjentéw pod
wzgledem rodzaju i konfiguracji systemu, statusu urzadzenia wzgledem srodowiska MR oraz indywidualnych czynnikéw
ryzyka zwigzanych z badaniem.

Majac na wzgledzie ustalony problem decyzyjny, przeprowadzono prace analityczne obejmujgce w szczegdlnosci:

o przeglad wytycznych praktyki klinicznej;

o analize aktualnego statusu finansowania swiadczen rezonans magnetyczny serca ze srodkéw publicznych,
o analize opinii ekspertow klinicznych,

o przeglad rozwigzan refundacyjnych i organizacyjnych w innych krajach,

o oszacowanie wydatkéw ptatnika publicznego,

o opracowanie warunkow realizacji $wiadczenia.

4.2. Opis ocenianego swiadczenia zdrowotnego

Rezonans magnetyczny (RM; ang. MRI - magnetic resonance imaging) jest nieinwazyjna metody obrazowania ciata
cztowieka. Pozwala na uzyskiwanie dowolnych obrazéw przekrojéw ciata bez udziatu promieniowania jonizujgcego.
Badanie zwykle trwa dos$¢ dtugo (20-60 min), a pacjent znajduje sie w ciasnej komorze, gdzie réwniez dobywaja sie
nieprzyjemne trzaski, dlatego przeciwwskazaniem moze by¢, np. klaustrofobia albo brak wspétpracy badanego (artefakty
zpowodu poruszania sie). Czesto istnieje konieczno$¢ dozylnego podania srodka kontrastujgcego, dlatego tez
przeciwwskazaniem jest nadwrazliwos¢ na gadolinowe $rodki kontrastujace.

[Grzatka 2017]

Rezonans magnetyczny serca (CMR, ang. cardiac magnetic resonance) wykonuje sie wedtug protokotu uzaleznionego
od wskazan klinicznych. Badanie sktada sie zazwyczaj z kilku modutéw itrwa od kilkunastu do kilkudziesieciu minut.
Pozwala na ocene strukturalng i czynnos$ciowa serca. Rozdzielczo$¢ w ptaszczyznie obrazowania oraz grubosé warstw
(najczesciej 4-8 mm) plasujs MR pod wzgledem rozdzielczosci przestrzennej wyzej niz SPECT/PET, a nizej
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niz TK wielorzedowa. Zaletg MR s3 wysoka rozdzielczos$¢ tkankowa oraz bezpieczenstwo biologiczne (nie wystepuija
zagrozenia wynikajace z promieniowania jonizujacego).

[Walecki 2025]

Obecnie niemal wszystkie implantowane urzadzenia posiadajg dopuszczenie producenta do wykonywania badarh MRI
(MRI-conditional). Wiekszos$¢ uktadéw posiada dopuszczenie producentdéw do przeprowadzania badan w aparatach
o indukgji 1,5 Tesli i przy zachowaniu ograniczenia wspotczynnika absorbcji SAR dla catego ciata <2W/kg (<3,2W/kg dla
gtowy). Niektore modele urzadzen sa dopuszczone réwniez do badan z zastosowaniem rezonansu magnetycznego
o indukgji 3T i z ograniczeniem wspotczynnika SAR do <4W/kg dla catego ciata.

Podczas badania MRI u pacjenta z implantowanym uktadem do elektroterapii moze dojs$¢ do wzrostu temperatury elektrod
(zwtaszcza na koncowkach), zahamowania stymulacji, zmiany trybu stymulacji, utraty zaprogramowanych na state
parametréw, btedu oprogramowania lub resetu urzadzenia (przywrdcenia ustawien fabrycznych lub ratunkowych).
W przypadku wprowadzenia pacjenta z kardiowerterem-defibrylatorem do pracowni bez uprzedniej dezaktywaciji
urzadzenia moze dojs¢ do nieadekwatnych wytadowan urzadzenia. badanie MRI u pacjentéw z implantowanym uktadem
do elektroterapii jest badaniem o wysokim stopniu bezpieczenstwa - przy zachowaniu odpowiednich zasad
i przygotowaniu, powiktania wystepujg niezwykle rzadko i dotycza mniej niz 1% przeprowadzanych badan. Najczesciej
wystepujacym powiktaniem jest reset oprogramowania urzadzenia - w przypadku uktadéw nieposiadajgcych certyfikacji
producenta do wykonywania badania MRI czesto$¢ wystepowania oceniono na 0.4%-0,6% jednak najczesciej reset ten
jest odwracalny po wykonaniu kontroli urzadzenia po badaniu - pacjenci nie wymagajg przedwczesnej wymiany urzadzenia
z tego powodu.

[PTLR 2023]

Ze wzgledu na zréznicowanie urzadzen wszczepialnych, konfiguracji systeméw oraz charakterystyki klinicznej pacjentéw
nie jest mozliwe okreslenie jednolitego schematu postepowania dla catej populacji. Szczegdétowe zasady kwalifikacji,
przygotowania i nadzoru nad pacjentem powinny by¢ ustalane indywidualnie, zgodnie z aktualng wiedzg medyczna,
wymaganiami producenta oraz lokalnymi procedurami.

4.3. Problem zdrowotny

Przedmiotowe $wiadczenia dotyczg pacjentéw z wszczepionymi urzadzeniami do elektroterapii serca, z rozpoznaniami
wspottowarzyszacymi m.in.:
o Choroby reumatyczne, w tym zastawek

o Nadcisnienie tetnicze i jego powiktania

o Choroba niedokrwienna serca,

o  Choroby naczyn ptucnych i krazenia ptucnego

o Choroby osierdzia

o Choroby zastawek serca

o Kardiomiopatie

o Zaburzenia przewodzenia i rytmu serca

o Niewydolnos¢ serca i inne zaburzenia funkgji serca

Wszczepialne urzadzenia do elektroterapii serca, obejmujace stymulatory serca oraz kardiowertery-defibrylatory,
stosowane s3 u pacjentéw z zaburzeniami uktadu bodzcoprzewodzacego oraz zaburzeniami rytmu serca.

Stymulatory serca znajduja zastosowanie u chorych z niektérymi rodzajami arytmii (bradykardia, tachykardia, zaburzenia
rytmu) oraz z niewydolnoscig serca. wynikajacymi z m.in. zaburzen wytwarzania lub przewodzenia impulséw elektrycznych
w sercu, stosowania beta-blokeréw, wad wrodzonych serca.

Wszczepialne kardiowertery-defibrylatory stosowane sg u pacjentéow, u ktérych wystapita zagrazajaca zyciu arytmia
lub zatrzymanie akgji serca lub sg obarczeni ryzykiem wystgpienia ww. wskazanych zdarzen.

[NIH, NHS]
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Prawie 500 tys. Polakéw ma wszczepiony aparat kontrolujacy prace serca, taki jak stymulator lub kardiowerter-defibrylator,
najczesciej s to stymulatory serca. W Polsce wszczepia sie obecnie okoto 750 stymulatoréw na milion mieszkancéw, czyli
okoto 30 tys. urzadzen rocznie.

[Sterlinski 2020]

4.4. Opis ocenianego $wiadczenia zdrowotnego na podstawie KSOZ

Ponizej przedstawiono opis ocenianego $wiadczenia na podstawie Karty Swiadczenia Opieki Zdrowotnej (KSOZ)
wraz z uwagami AOTMIT dotyczacymi elementéw wymagajacych doprecyzowania, uzupetnienia lub weryfikacji.

Tabela 2. Opis ocenianego $wiadczenia na podstawie KSOZ

Parametr Opis $wiadczenia

Nazwa $wiadczenia Rezonans magnetyczny serca - badanie pacjentéw z wszczepialnym urzadzeniem do elektroterapii serca, uzupetniony o

opieki zdrowotnej kontrole urzadzenia wszczepialnego

Opis $wiadczenia o badanie wykonywane jako uzupetnienie badania 88.926 (Rezonans magnetyczny serca - badanie czynnosciowe i
morfologiczne bez i ze wzmocnieniem kontrastowym) o wykonanie badania przy obecnosci wszczepionego urzadzenia
do elektroterapii serca,

o przed badaniem kontrola implantowanego urzadzenia (stymulator, kardiowerter-defibrylator) przez lekarza specjaliste
kardiologa w celu dostosowania parametréw urzadzenia do pracy w obecnosci silnego pola magnetycznego,

o maksymalne natezenie pola magnetycznego 1,5 T,

o ponowna kontrola urzadzenia wraz z jego ustawieniem przez lekarza specjaliste kardiologa po wykonanym badaniu
rezonansem magnetycznym.

Populacja docelowa | Pacjenci z nastepujgcymi rozpoznaniami wspdttowarzyszacymi (do zsumowania z rozpoznaniem wiodacym bedacym

i wskazania bezposrednia przyczyna wykonania badania):

o Z95.0 - Obecnos¢ rozrusznika serca

o Z95.8 - Obecnos¢ innych wszczepow i przeszczepdw sercowonaczyniowych

o Z95.9 - Obecnos¢ wszczepdw i przeszczepdw sercowonaczyniowych, nie okreslonych

o lub pacjenci kierowani na badanie rezonansu magnetycznego serca z informacjg dodatkowa o implantacji wszczepionego
urzadzenia do elektroterapii serca na skierowaniu na badanie.

Sposréd okoto 500 000 pacjentéw z wszczepionym urzadzeniem ok. 1% pacjentéw moze wymagac wykonania badania CMR,

przy czym w wiekszosci przypadkéw bedzie to badanie bez koniecznosci powtarzania - szacunkowo okoto 5 000 pacjentéw.

Kryteria wtaczenia Zagwarantowany dostep do $wiadczenia powinni miec¢ pacjenci z rozpoznaniami wedtug ICD 10, u ktérych jednocze$nie jest

imlantowany stymultor serca lub defibrylator kardiowerter (rozpoznania do zsumowania) w tym m.in. choroby serca i naczyn

obejmujace choroby zastawkowe, nadcisnieniowe, niedokrwienne, zapalne, kardiomiopatie, zaburzenia przewodzenia i rytmu

serca, niewydolno$¢ serca oraz miazdzyce (ICD-10: 100-152, 170), a takze bél w klatce piersiowej (RO7).

Kryteria Przeciwwskazania/kryteria wykluczenia do wykonania badania:

wykluczenia o wszczepienie urzadzenie do elektroterapii, ktore nie jest bezpieczne w polu magnetycznym 1,5T (zgodnie z informacja
producenta lub wytycznymi) lub brak danych dotyczacych urzadzenia,

o przeciwwskazania do wykonywania badania MR,

o ciezka niewydolno$¢ nerek (eGFR<30ml/min) - przeciwwskazanie do podania $rodka kontrastowego.

Aktualnei Aktualnie przygotowanie pacjenta do badania z implantowanym urzadzeniem (sprawdzenie i ustawienie) oraz kontrola
opcjonalne urzadzenia po badaniu rezonansu magnetycznego nie s3 finansowane w ramach procedur NFZ. Dodatkowo jest to badanie
Swiadczenia wymagajace wiekszego nadzoru lekarza specjalisty z zakresu kardiologii w celu zapewnienia odpowiedniej jakosci obrazéw

(artefakty z elektrod i wszczepionego urzadzenia) oraz bezpieczeristwa pacjenta.

W zwiagzku z powyzszym, znaczna czes$¢ pracowni rezonansu magnetycznego w Polsce nie umozliwia wykonywania takich
badan. Natomiast kontrola urzadzenia w Poradni Kardiologicznej nawet w krétkim czasie przed i po badaniu rezonansu
magnetycznego nie gwarantuje bezpieczenstwa pacjenta.

Badanie rezonans serca - badanie z wszczepialnym urzadzeniem do elektroterapii serca dostarcza najwazniejszych danych
diagnostycznych u wiekszosci pacjentdw w tej grupy bez dodatkowego obcigzenia radiologicznego (SPECT/PET). Badanie
ma udokumentowang wiekszg czutos¢ i rozdzielczos¢ w poréwnaniu do SPECT, jest znacznie bardziej dostepne i tarisze

w poréwnaniu do PET i przewyzsza jakoscig obrazowania echokardiografie umoZzliwiajac dodatkowo ocene perfuzji

i widknienia miesnia sercowego.
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Parametr

Opis $wiadczenia

Wyposazenie w
sprzet

Minimalne wymagania sprzetowe (zgodne z zaleceniami Polskiego Lekarskiego Towarzystwa Radiologicznego dotyczace
minimalnych wymagan dla pracowni tomografii komputerowej (TK) i rezonansu magnetycznego (MR) do wykonywania
poszczegdlnych typow badan TK i MR) https://pltr.pl/wp-content/uploads/2019/12/zalecenia-TK-i-MR.pdf
o System MR z gradientami, slow-rate minimum 35 mT/m oraz 180 mT/m/ms w kazdym z kierunkéw X, Y i Z; liczba kanatéw
minimum 16 (réwniez w cewkach), indukcja pola magnetycznego min. 1,5 T,
o Zainstalowane oraz uruchomione oprogramowanie i wyposazenie dostosowane do zakresu klinicznego wykonywanych
procedur oraz cewki dedykowane do zakresu klinicznego wykonywanych procedur,
o Dodatkowa konsola robocza z zainstalowanym i uruchomionym oprogramowaniem dostosowanym do zakresu klinicznego
wykonywanych procedur,
Strzykawka automatyczna przystosowana do pracy w silnym polu magnetycznym z dwoma niezaleznymi torami podawania
ptyndw,
Zestaw do reanimacji wraz z defibrylatorem,
Pulsoksymetr przystosowany do pracy w silnym polu magnetycznym,
Programator do kontroli urzadzen wszczepialnych do elektroterapii serca.

o

Personel

o0 O O

lekarz specjalista w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowej w obecnosci/dostepie do lekarza specjalisty w dziedzinie
kardiologii albo lekarz specjalista w dziedzinie kardiologii,

o technik wykonujacy badanie rezonansu magnetycznego,

o fizyk lub fizyk medyczny lub inzynier medyczny,

o pielegniarka.

Wymagania
formalne

Swiadczenie powinno by¢ realizowane:

o w warunkach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (AOS) w zakresie kardiologii oraz procedury jednodniowej realizowanej
w ramach hospitalizacji,

o na poziomie referencyjnym OK-2 i OK-3, zgodnie z ustawg o KSK.

Uzasadnienie

Zaréwno wytyczne Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego (ESC) dotyczace stymulacii serca i terapii resynchronizujacej
22021 roku, jak i stanowisko Europejskiego Towarzystwa Rytmu Serca (EHRA) dotyczace wykonania rezonansu
magnetycznego serca u 0séb z wszczepialnymi urzadzeniami do elektroterapii serca z 2017 roku dopuszczajg wykonanie
badania dla urzadzen konwencjonalnych oraz kompatybilnych z MR. Szacuije sie, ze u blisko 75% pacjentéw z wszczepionym
urzadzeniem do elektroterapii serca zaistnieje wskazanie do obrazowania metoda rezonansu magnetycznego serca. Zgodnie
z wytycznymi Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego, wiekszos¢ pacjentéw z chorobami serca moze mie¢ wskazanie
do wykonania rezonansu magnetycznego serca, w tym w wielu przypadkach w najwyzszej klasy zalecen (klasa | oraz lla).
Jednak badanie rezonansu magnetycznego w poréwnaniu do badania tomografii komputerowej jak i PET, jest badaniem bez
promieniowania jonizujacego i nefrotoksycznego kontrastu jodowego. U 25% chorych z implantowanymi urzadzeniami

do elektroterapii serca dzieki badaniu CMR wykryto zmiany w sercu, ktére do tej pory byty nieznane lub niezidentyfikowane,
co skutkowato zmiang postepowania terapeutycznego.

Wptyw
proponowanego
rozwiazania na

sytuacje

o $wiadczeniobiorcow: $wiadczeniobiorcy uzyskaja szerszy dostep do nowoczesnej diagnostyki kardiologicznej, dzieki
wprowadzeniu kolejnej, powszechnie juz dostepnej w krajach rozwinietych metody obrazowej zwiekszy sie liczba
wykonywanych badan, co poprawi dostepnos¢ diagnostyki i przyczyni sie do szybkiego wykrywania choréb na wczesnych
ich etapie, a tym samym wptynie korzystnie na wskazniki dotyczace rokowania oraz zmniejszenie $miertelnosci i
chorobowosci na poziomie populacyjnym. Swiadczeniobiorcy uzyskaja dostep do badania obarczonego mniejszym ryzykiem
powiktan ze wzgledu na brak zastosowania promieniowania rentgenowskiego oraz brak nefrotoksycznego kontrastu
jodowego.

o $wiadczeniodawcow: swiadczeniodawcy uzyskaja dodatkowe Srodki na wykonywanie badania. Wykonywanie badania
z wszczepialnym urzadzeniem do elektroterapii serca wymaga dodatkowego sprzetu oraz obecnosci lekarza specjalisty
kardiologa, ktéry dostosuje parametry urzadzenia przed badaniem i sprawdzi jego funkcjonowanie po badaniu rezonansem
magnetycznym. Prowadzi to do wzrostu kosztéw badania, ponad wycene procedury RM serca - badanie czynnos$ciowe
i morfologiczne bez i ze wzmocnieniem kontrastowym.

o ptatnika publicznego: Ptatnik poniesie dodatkowe koszty wykonania $wiadczenia, ktére przewyzszaja dotychczasowe
finansowanie badania rezonansu serca. Dodatkowy koszt wynika z koniecznosci sprawdzenia, ustawienia urzadzenia
wszczepialnego, nadzoru w trakcie badania (bezpieczenstwo pacjenta i warto$¢ diagnostyczna obrazéw). Zastosowanie
proponowanej procedury badania rezonansu serca z wszczepialnym urzadzeniem do elektroterapii serca wigze sie
ze skutecznoscig diagnostyczng poréwnywalng do znacznie drozszego badania PET, a takze poprawia wyniki leczenia -
co z kolei w diuzszej perspektywie spowoduje oszczednosci w budzecie ptatnika.

Oszacowanie
wstepnych skutkéw
finansowych dla
NFZ

o aktualna liczba wykonywanych badan rezonansu serca - badan z wszczepialnym urzadzeniem do elektroterapii serca jest
trudna do oszacowania ze wzgledu na brak raportowania tego $wiadczenia. Na podstawie dotychczasowych doswiadczen
stwierdzono, ze ogdlna roczna liczba wykonywanych badan rezonansu magnetycznego serca - badanie z wszczepialnym
urzadzeniem do elektroterapii serca na obszarze Polski nie przekracza 1000.

o wprowadzenie proponowanej procedury badania rezonansu serca - badania z wszczepialnym urzadzeniem do elektroterapii
serca bedzie poczatkowo skutkowato stopniowym i niewielkim wzrostem naktadéw (z uwagi na gtéwny koszt dodatkowy
jakim jest koszt sprawdzenia i ustawienia parametréw urzadzenia wszczepialnego przez lekarza specjaliste kardiologa),
jednak w dtuzszej perspektywie w danym regionie koszty generowane przez omawiang grupe pacjentéw moga ulec
zmniejszeniu na skutek poprawy skutecznosci diagnostyki i wczesniejszego leczenia. Koszty poniesione przez ptatnika moga
réwniez by¢ réwnowazne lub zmniejszone dzieki wykonywaniu badan rezonansu magnetycznego zamiast wykonania
drozszego badania PET.

o koszty tej procedury zostaty skalkulowane na 2000-2200PLN. W celu oszacowania skutkéw finansowych dla NFZ
do rozwazenia pozostaje czasowe wprowadzenie w/w $wiadczenia.

Skutek prawny

Nowelizacja rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.
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Zr6dto: Opracowanie AOTMIT na podstawie KSOZ
Podsumowanie AOTMIT

Zidentyfikowano obszary wymagajace doprecyzowania w opisie $wiadczenia, obejmujg one m.in.:

o nazwa $wiadczenia - okreslenie czy $wiadczenie powinno funkcjonowac jako odrebna procedura diagnostyczna, czy
jako wariant obecnie finansowanego $wiadczenia RM serca, rozszerzony o czynnosci zwigzane z obstugg urzadzenia
wszczepialnego;

o zakres $wiadczenia - wskazanie elementow obligatoryjnych i fakultatywnych, obejmujacych kwalifikacje pacjenta,
ocene kompatybilnosci urzadzenia z badaniem RM, programowanie urzadzenia przed badaniem, monitorowanie
pacjenta oraz kontrole i przywrdcenie ustawien urzadzenia po zakoriczeniu badania;

o kryteria kwalifikacji i wykluczenia - doprecyzowanie kryteriéw kwalifikacji i wykluczenia, rozréznienie przeciwwskazan
do badania RM, przeciwwskazan do podania $rodka kontrastowego oraz ograniczern wynikajacych z rodzaju
i kompatybilnosci urzadzenia wszczepialnego;

o organizacja realizacji Swiadczenia - doprecyzowanie wymagan dotyczacych personelu, dostepnosci kardiologa i osoby
posiadajacej kompetencje w zakresie programowania urzadzen wszczepialnych, monitorowania pacjenta,
zabezpieczenia sprzetowego oraz miejsca realizacji Swiadczenia.

Przedstawione uzasadnienie kliniczne opiera sie gtéwnie na wytycznych praktyki klinicznej i opinii eksperckie;.

4.5. Aktualny stan finansowania technologii ze srodkéw publicznych
Swiadczenie rezonans magnetyczny serca dla pacjentéw z urzadzeniem wszczepialnym nie funkcjonuje aktualnie jako
odrebne swiadczenie gwarantowane ze srodkéw publicznych.

Swiadczeniami finansowanymi ze $rodkéw publicznych sa odrebne $wiadczenia rezonansu magnetycznego serca
oraz kontroli urzadzenia wszczepialnego:

o ICD-9 88.925 RM serca - badanie czynnosciowe i morfologiczne bez kontrastu

o ICD-988.926 RM serca - badanie czynnosciowe i morfologiczne bez kontrastu i z kontrastem

o ICD-989.402 Kontrola stymulatora serca jedno- lub dwujamowego

o ICD-989.403 Kontrola automatycznego kardiowertera-defibrylatora jedno- lub dwujamowego

o ICD-989.404 Kontrola stymulatora resynchronizujacego serca [CRT-P]

o ICD-989.405 Kontrola automatycznego kardiowertera-defibrylatora jedno- lub dwujamowego z oceng
zdarzen arytmicznych

o ICD-9 89.406 Kontrola automatycznego kardiowertera-defibrylatora z funkcjg stymulacji resynchronizujacej
komory [CRT-D]

o ICD-989.407 Kontrola automatycznego kardiowertera-defibrylatora z funkcjg stymulacji resynchronizujacej

z oceng zdarzen arytmicznych komory [CRT-D]

Warunki realizacji ww. $wiadczen sg wskazane w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27 maja 2011 r. w sprawie
$wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. 2013 poz. 1413 z pézn. zm.), okreslone
w Zataczniku nr 2 wykaz $wiadczen gwarantowanych w przypadku badan diagnostycznych oraz warunki ich realizacji

Tabela 3. Swiadczenia alternatywne do wnioskowanego, finansowane ze $rodkéw publicznych, wraz z warunkami realizacji.

Lp. Kod ICD-9 Warunki realizacji
Nazwa swiadczenia

czesc V. Swiadczenia rezonansu magnetycznego

23 88.925 Personel:
RM serca - badanie czynnosciowe i | 1) lekarz specjalista w dziedzinie radiologii lub radiodiagnostyki, lub radiologii i diagnostyki
morfologiczne bez kontrastu obrazowej, lub lekarz w trakcie specjalizacji w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowej

lub lekarz ze specjalizacja | stopnia w dziedzinie radiologii lub radiodiagnostyki lub
rentgenodiagnostyki pod nadzorem lekarza specjalisty w dziedzinie radiologii lub radiodiagnostyki,
lub radiologii i diagnostyki obrazowej;

24 88.926
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Kontrola automatycznego
kardiowertera-defibrylatora z
funkcja stymulacji
resynchronizujacej z oceng zdarzen
arytmicznych komory [CRT-D]

Lp. Kod ICD-9 Warunki realizacji
Nazwa swiadczenia
RM serca - badanie czynnosciowe i | 2) osoba, ktéra ukonczyta:
morfologiczne bez kontrastu i z a) studia wyzsze na kierunku lub w specjalnosci elektroradiologia obejmujace co najmniej 1 700
kontrastem godzin w zakresie elektroradiologii i uzyskata tytut licencjata lub inzyniera lub
b) szkote policealng publiczng lub niepubliczng o uprawnieniach szkoty publicznej i uzyskata tytut
zawodowy technika elektroradiologii lub dyplom potwierdzajacy kwalifikacje w zawodzie technika
elektroradiologii;
3) fizyk lub fizyk medyczny, lub fizyk techniczny.
Wyposazenie w sprzet i aparature medyczna:
1) system MR min. 30 mT/m, min. 120mT/m/ms, min. 1,5 T;
2) dwukomorowa strzykawka automatyczna do podania $rodka kontrastowego;
3) oprogramowanie i wyposazenie dostosowane do zakresu klinicznego wykonywanych badan;
4) urzadzenie do rejestracji obrazow uzyskanych w trakcie badania.
11I. Swiadczenia elektrofizjologiczne
28 89.402 Poradnia kontroli urzadzen wszczepialnych serca lub pracownia kontroli stymulatoréow i
Kontrola stymulatora serca jedno- kardiowerter6w.
lub dwujamowego 1. Personel:
1) lekarz specjalista w dziedzinie kardiologii lub lekarz w trakcie specjalizacji w dziedzinie kardiologii
29 89.403 - pgsiadajacy doéwiadcz.enie i urpiejgtqos’ci \’/v.zakre.:sie' programowania i !'ozwiazywania. problemdéw
zwigzanych ze stymulacja serca i umiejetnosci analizy i leczenia zaburzen rytmu oraz wiedze z
Kontrola automatycznego zakresu procedury implantacji;
kardiowertera-defibrylatora jedno- . - L. . . . . .
lub dwujamowego 2) osoba posiadajaca umiejetnosci w zakresie kontroli i programowania wszczepianych urzadzern:
a) pielegniarka lub
30 89.404 b) osoba, ktora:
fezcggfiigiérﬂggé(g):)aserca [CRT-P] | - rozp.oczg’r.a po dniu 39 wrzesnia 2.012 r. stud.ia wyzsze w.zakr(.e.s.ie eIektroradioI(?gii (.)t?ejmujace
co najmniej 1700 godzin ksztatcenia w zakresie elektroradiologii i uzyskata co najmniej tytut
31 89.405 licencjata lub inzyniera,
Kontrola automatycznego - ukonczyta studia wyzsze na kierunku lub w specjalnosci elektroradiologia obejmujace co najmniej
kardiowertera-defibrylatora jedno- | 1700 godzin w zakresie elektroradiologii i uzyskata tytut licencjata lub inzyniera,
lub dwujamowego z ocena zdarzen | - ykoriczyta szkote policealna publiczna lub niepubliczna o uprawnieniach szkoty publicznej
arytmicznych i uzyskata tytut zawodowy technik elektroradiolog lub technik elektroradiologii lub dyplom
32 89.406 potwierdzajacy kwalifikacje w zawodzie technik elektroradiolog.
Kontrola automatycznego
kardiowertera-defibrylatora z 2. Wyposazenie w sprzet i aparature medyczna:
funkcja styr.nul.acji. 1) wielokanatowy elektrokardiograf z mozliwoscig zapisu w czasie rzeczywistym dla oceny rytmu;
rDe]synchronlzwaceJ komory [CRT- 2) programatory kompatybilne z urzadzeniami kontrolowanymi w danym osrodku;
3) zestaw instrukcji obstugi stymulatoréw i programatorow;
33 89.407

4) zestaw do reanimacji, w tym defibrylator;

5) kompletne bazy danych zawierajace numery telefondw wszystkich wspdtpracujacych
dostawcow stymulatoréw oraz technikéw.

3. W lokalizacji:

1) RTG;

2) monitorowanie czynnosci serca za pomoca urzadzen typu Holter;

3) echokardiografia;

4) kardiowerter-defibrylator zewnetrzny z funkcja stymulacji przezskornej.

Zrédto: opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie RMZ AOS

4.6. Wczesniejsze oceny i opracowania AOTMIT zwigzane merytorycznie
z przedmiotowym zleceniem

Swiadczenie ,Rezonans magnetyczny - badanie z wszczepialnym urzadzeniem do elektroterapii serca, uzupetniony
o wykonanie badania u pacjentow z obecnoscig wszczepionego urzadzenia do elektroterapii serca”, realizowane w ramach
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, nie byta przedmiotem oceny AOTMIT w ramach odrebnego zlecenia dotyczacego
kwalifikacji $wiadczenia.

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej
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Zmiana technologii medycznej - kardiologia

Przedmiotowe]j $wiadczenie byto przedmiotem prac w aspekcie oceny $wiadczern zdrowotnych z zakresu kardiologii
wramach prac nad zmiang technologii medycznych (Opracowanie analityczne AOTMIT Nr: WS.4320.2.2020
2 30.09.2020 r). O witaczenie przedmiotowej technologii medycznej do wykazu $wiadczen gwarantowanych postulowata
Sekcja Kardiologicznego Rezonansu Magnetycznego i Tomografii  Komputerowej Polskiego Towarzystwa
Kardiologicznego, w trakcie wspétpracy z AOTMIT w zakresie zlecenia Ministra Zdrowia dotyczacym przygotowania
analizy problemu decyzyjnego (dalej: APD) zawierajacego ocene zasadnosci zmiany technologii medycznej wszystkich
$wiadczenn gwarantowanych w zakresach: POZ, AOS, LSZ w obszarze kardiologii. Swiadczenie zostato wskazane
w Opracowaniu analitycznym AOTMIT jako potencjalny kierunek zmian w zakresie koszyka swiadczerh gwarantowanych
w AOS.

Propozycja zmian obejmowata wyodrebnienie (czesci VIII $wiadczenia rezonansu magnetycznego) badania: Rezonans
magnetycznego serca u pacjentéw z wszczepionymi elektronicznymi urzqdzeniami kardiologicznymi wraz z dookres$leniem
warunkow realizacji tego badania poprzez dodanie pkt. 3 ,Pozostate wymagania” w zataczniku nr 2 do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczern gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej. Zmiana w celu umozliwienia jednoczesnej realizacji badania Rezonansu Magnetycznego wraz porada
specjalistyczng zwigzang z ponowng programowaniem/synchronizacjg urzadzenia po badaniu. Propozycja warunkéw
realizacji zostata opracowana na podstawie opinii ekspertéw i wytycznych klinicznych ESC dotyczacych stymulacji serca
i terapii resynchronizujacej z 2013 roku.

[WS.4320.2.2020]
Odwrdécona piramida swiadczen

Swiadczenie RM serca dla pacjenta z urzqdzeniem wszczepialnym byto przedmiotem prac analitycznych w ramach projektu
,Odwréocona Piramida Swiadczer”. W opracowaniu analitycznym na potrzeby Ministra Zdrowia ,Analiza propozycji
nowych swiadczen w dziedzinie kardiologii w ramach podstawowej opieki zdrowotnej oraz ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej” (nr: WS.422.4.2025 z 07.04.2025 r.). Wskazano, ze $wiadczenie wymaga zakwalifikowania do wykazu
Swiadczen gwarantowanych, a wytyczne praktyki klinicznej potwierdzajg zasadno$¢ wykonywania badania
z uwzglednieniem odpowiedniego wyposazenia oraz zaangazowania dodatkowego personelu oprécz standardowego
zespotu pracowni rezonansu magnetycznego.

[WS.422.4.2025]
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5. Wytyczne kliniczne

5.1. Metodyka

W dniach 02-08.06.2026 r. w celu odnalezienia wytycznych praktyki klinicznej dotyczacych rezonansu magnetycznego
serca u pacjenta z urzadzeniem wszczepialnym (stymulator, defibrylator-kardiowerter), przeprowadzono wyszukiwanie
niesystematyczne na stronach internetowych polskich i zagranicznych towarzystw naukowych, wybranych organizacji
i instytucji zajmujacych sie EBM i HTA oraz w innych dostepnych Zrédtach wskazanych ponizej.

Wyszukiwanie przeprowadzono z zastosowaniem réznych kombinacji nastepujacych stow kluczowych: CMR,
Cardiovascular Magnetic Resonance, MRI, Magnetic Resonance Imaging, caridiology, implantable device, pacemaker, defibrillator,
cardioverter.

Wyszukiwanie przeprowadzono m.in. na stronach nastepujacych instytucji dziatajgcych w ochronie zdrowia:

1) Europejskie Towarzystwo Kardiologiczne (ESC), https://www.escardio.org/;
2) Polskie Towarzystwo Kardiologiczne (PTK), https://ptkardio.pl/wytyczne;
3) American College of Cardiology (ACC), https://www.acc.org/;

4) American Heart Association (AHA), https://www.heart.org/;

5) Heart Rhythm Society (HRS), https://www.hrsonline.org/;

6) Polskie Towarzystwo Neurologiczne (PTN), https://ptneuro.pl/;

7) Polskie Lekarskie Towarzystwo Radiologiczne (PLTR), https://pltr.pl/;

8) European Society of Neuroradiology (ESNR), https://www.esnr.org/;

9) European Society of Radiology (ESR), https://www.myesr.org/;

10) European Society of Cardiac Radiology (ESCR), https://www.escr.org/;
11) National Institute for Health and Care Excellence (NICE), https://www.nice.org.uk/guidance;

Dodatkowo przeprowadzono niesystematyczne, wolnotekstowe wyszukiwanie w przegladarkach lub na stronach:

o google.com oraz Google Scholar (https://scholar.google.com/),

o TripDataBase (www.tripdatabase.com),

o GIN Guidelines International Network (http://www.g-i-n.net/, https://guidelines.ebmportal.com/),

o UpToDate (https://www.wolterskluwer.com/en/solutions/uptodate).

5.2. Opis

Do analizy wtaczono siedem krajowych i miedzynarodowych wytycznych dotyczacych rezonansu magnetycznego serca
u pacjenta z urzadzeniem wszczepialnym (stymulator, defibrylator-kardiowerter) (SCMR 2024, SCMR 2023, PTK/ESC
2024, PLTR 2023, PTK/ESC 2021, SFC 2020, HRS 2017).

W ponizszych tabelach zamieszczono szczegétowy opis rekomendacji.

Tabela 4. Opis wytycznych i rekomendacji dotyczacych rezonansu magnetycznego serca (CMR) u pacjenta z urzadzeniem
wszczepialnym (stymulator, defibrylator-kardiowerter)

VEE AT Zalecenia
naukowe

PTK/ESC 2024 Dodatkowe informacje bez wskazania klasy zalecen i wiarygodnosci danych naukowych
Polska/Europa o  MRIwykorzystuije sie coraz czesciej u pacjentdw z urzadzeniami wewnatrzsercowymi (stymulatory/wszczepialne
Wytyczne ESC 2024 kardiowertery-defibrylatory, zaréwno urzadzenia zgodne, jak i niezgodne z MRI) pod warunkiem odpowiedniego
dotyczqce postepowania monitorowania, ale nie u pacjentéw zimplantami $limakowymi lub wewnatrzczaszkowymi klipsami
w chorobach tetnic naczyniowymi.
obwodowych i aorty
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Towarzystwo
naukowe

Zalecenia

Metodyka: przeglad
opublikowanych
dowoddw i konsensus
ekspercki

Zrédto finansowania:
wsparcie finansowe
wytagcznie od ESC

Konflikt intereséw:

o W stanach nagtych mozliwosci wykorzystania MRI s3 ograniczone ze wzgledu na mata dostepnos¢, trudnosci
Z monitorowaniem pacjentéw w niestabilnym stanie oraz dtuzsze czasy akwizycji danych.

W wytycznych okreslono site zaleceri oraz jakos¢ dowoddéw naukowych. Ze wzgledu na fakt, ze rekomendacje przedstawione w niniejszym
raporcie nie zostaty opatrzone takq klasyfikacjq, odstgpiono od jej opisu.

magnetycznego uktadu
Sercowo-naczyniowego
(CMR) u pacjentéw z
wszczepionymi
elektronicznymi
urzadzeniami
kardiologicznymi
(CIED)

Metodyka: przeglad
wytycznych, danych
pierwotnych oraz opinii
ekspertéw z réznych
dziedzin

Zrodto finansowania:
grant z National
Institutes of Health
(NIH

Konflikt intereséw:

autorzy nie zgtosili
konflikty intereséw

autorzy zgtosili

konflikty intereséw

SCMR 2024 Dodatkowe informacje bez wskazania klasy zalecen i wiarygodnosci danych naukowych

Miedzynarodowe o SCMR zdefiniowato trzy poziomy szkolenia:

Stanowisko ekspertow Poziom | definiuje podstawowe szkolenie dla lekarzy rodzinnych w zakresie metod i wskazarh CMR, niezbednych
SCMR dotyczace do stosowania CMR w rutynowej opiece nad pacjentem.

wykonywania Poziom II, czyli Samodzielny Praktyk (kardiolog, radiolog lub kardiolog dziecigcy), definiuje szkolenie dla
rezonansu

kardiologéw w celu osiggniecia wymaganego poziomu wiedzy specjalistycznej do samodzielnej praktyki CMR,
obejmujacej nadzor, analize i raportowanie CMR, typowo spotykane w codziennej praktyce, a takze obejmuje
podstawowa wiedze z zakresu optymalizacji obrazu i fizyki MR.
Poziom lll, czyli Zaawansowany Praktyk, ma na celu osiagniecie wyzszego poziomu wiedzy specjalistycznej i
nabycie umiejetnosci, ktdre umozliwiajg leczenie bardziej ztozonych przypadkéw, w tym wrodzonych wad serca.
o  Konieczne jest tworzenie multidyscyplinarnych zespotéw z wyznaczonym liderem (lub liderami),
odpowiedzialnych za dostosowanie protokotéw do warunkéw danego osrodka oraz monitorowanie
funkcjonowania programu.

o W sktad zespotu odpowiedzialnego za realizacje powinni wchodzi¢ pracownicy pracowni diagnostyki obrazowej,
kardiolodzy, specjalista z zakresu elektrofizjologii, a takze lekarze kierujacy pacjenta na badanie.

o  Technik wykonujacy badanie powinien pozostawac w statym kontakcie z lekarzem interpretujacym badanie
(radiologiem lub kardiologiem), aby na biezaco ocenic¢ potrzebe wykonania dodatkowych sekwencji obrazowych
i unikna¢ nieuzasadnionego powtarzania obrazowania bez oczekiwanej poprawy jakosci uzyskiwanych wynikéw

Nie przedstawiono sity zalecen i jakosci dowodéw naukowych.

SCMR 2023
Miedzynarodowe

Wytyczne dotyczace
szkolen w zakresie
kardiorezonansu
magnetycznego (CMR)

Metodyka: Wersja
ostateczna zostata
zatwierdzona przez
Komitet Wykonawczy
SCMRi Rade
Powiernicza.

Zrédto finansowania:
brak informacji
Konflikt intereséw:
autorzy zgtosili
konflikty intereséw

Dokument przedstawia kryteriach szkolenia CMR i nie ma na celu opisu procesu certyfikacji.

Oficjalna weryfikacja szkolenia poziomu 2 lub 3 przez SCMR to jedna z drég do uzyskania kwalifikacji do egzaminu.
Oprocz szkolenia, do uzyskania kwalifikacji do egzaminu moga by¢ wymagane inne kryteria. Zatozeniem jest, aby
wytyczne byty zgodne z nastepujacym oswiadczeniem Amerykanskiego Stowarzyszenia Medycznego (AMA): ,AMA
uwaza, ze 1) indywidualny charakter, szkolenie, kompetencje, doswiadczenie i osad powinny by¢ kryteriami
przyznawania uprawnien w szpitalach; oraz 2) lekarze reprezentujacy kilka specjalnosci moga i powinni mie¢ prawo do
wykonywania tych samych procedur, jesli spetniaja te kryteria”.

Zalecenia dotyczace podstawowego szkolenia w zakresie CMR
Poziom 1: Szkolenie ogdlne zapewniajace praktyczng wiedze na temat metod CMR i ich przydatnosci diagnostycznej

Szkolenie poziomu 1 ma na celu zapewnienie wiedzy wprowadzajacej w zakresie CMR. Kompetencje poziomu 1
obejmuja wiedze na temat wskazan i mozliwosci CMR, ale nie w zakresie wystarczajagcym do samodzielnej praktyki i
klinicznej interpretacji CMR.

Kryteria wykonywania CMR

Poziom 2: Specjalistyczne szkolenie majace na celu nabycie umiejetnosci niezbednych do samodzielnej interpretacii
badarh CMR

Aby lekarz mégt samodzielnie wykonywac i interpretowa¢ CMR, wymagane s3 nastepujace kryteria

Kryteria 0gélne

o  Posiadanie waznej licencji lub rejestracji lekarskiej bez ograniczen.

o  Certyfikat specjalisty lub réwnowazne kwalifikacje medyczne w zakresie medycyny sercowo-naczyniowej
dorostych lub dzieci, radiologii dorostych lub dzieci lub medycyny nuklearnej.

LUB

o  Ukonczenie akredytowanego programu szkoleniowego i uzyskanie kwalifikacji specjalisty lub réwnowaznego
dokumentu w zakresie medycyny sercowo-naczyniowej dorostych lub dzieci, radiologii dorostych lub dzieci lub
medycyny nuklearnej.

Kryteria szczegétowe
Szkolenie wstepne:
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Towarzystwo

naukowe Zalecenia
o  Co najmniej 12 tygodni specjalistycznego szkolenia CMR pod nadzorem wykwalifikowanego mentora poziomu 2
lub poziomu 3 (preferowanego), w tym co najmniej 6 tygodni szkolenia w petnym wymiarze godzin w laboratorium
CMR i do 6 tygodni szkolenia poza laboratorium CMR. (...)
o  Co najmniej 50 godzin zaje¢ zwiazanych z CMR w ramach programu szkoleniowego lub zewnetrzne kursy
certyfikowane przez CME w ramach programu szkoleniowego.
o  Nadzorowana interpretacja co najmniej 150 badari CMR, reprezentujacych zakres zastosowan CMR i patologii
obserwowanych w praktyce.
Utrzymanie umiejetnosci:
o CME w CMR przez co najmniej 20 godzin co 2 lata (z zastrzezeniem audytu).
o  Podstawowa interpretacja co najmniej 100 przypadkéw co 2 lata (z zastrzezeniem audytu).
Kryteria zaawansowanego szkolenia w zakresie CMR
Poziom 3: Zaawansowane szkolenie dla oséb, ktére chca docelowo odpowiadaé za funkcjonowanie laboratorium CMR
oraz uczestniczy¢ w nauczaniu i badaniach w zakresie CMR. Szkolenie wstepne:
Oprocz 0g6lnych kryteriow i szkoler poziomu 2:
o  tacznie co najmniej 12 miesiecy szkolenia w zakresie CMR pod okiem wykwalifikowanego mentora poziomu 3,
ktére nalezy ukonczy¢ w ciagu 3 lat.
o Nadzér nad interpretacjg tacznie co najmniej 300 badan CMR, reprezentujacych zakres zastosowarn CMR i
patologii obserwowanych w praktyce.
o W przypadku co najmniej 100 badan, stazysta musi by¢ obecny podczas skanowania jako gtéwny operator lub
obok technika, przeprowadzi¢ analize obrazu i dokonac wstepnej interpretacji.
o Aktywny udziat w lokalnym programie zapewnienia lub poprawy jakosci w zakresie akwizycji, postprocessingu i
raportowania badarn CMR.
o  Aktywny udziat w podstawowych lub klinicznych badaniach lub nauczaniu w zakresie CMR w okresie szkolenia.
Utrzymywanie umiejetnosci:
o  CME w CMR przez co najmniej 40 godzin co 2 lata (z zastrzezeniem audytu).
o  Bycie gtéwnym ttumaczem w co najmniej 200 przypadkach co 2 lata (z zastrzezeniem audytu).
Nie przedstawiono sity zalecen i jakosci dowodéw naukowych.
PLTR 2023 Kluczowe rekomendacje:
Polska o Nalezy podkresli¢, ze w chwili obecnej, w wyniku wieloletnich doswiadczen - zaréwno $wiatowych jak i polskich,
Obrazowanie rezonansu potwierdzajacych bezpieczenstwo przeprowadzania tego typu procedur, badanie MR jest mozliwe
magnetyczneso u 0séb u zdecydowanej wiekszosci oséb z CIED, pod warunkiem zachowania okreslonych procedur i Srodkéw

ze wszczepionymi
urzqdzeniami do
elektroterapii serca
Metodyka: przeglad
opublikowanych
dowoddw i konsensus
ekspercki

Zrédto finansowania:
brak informacji

Konflikt intereséw:
brak informacji

ostroznosci.

o Nalezy jednoczesnie podkresli¢, ze niemal wszystkie obecnie implantowane urzadzenia posiadajg dopuszczenie
producenta do wykonywania badan MRI (MRI-conditional). Wiekszo$¢ uktadéw posiada dopuszczenie
producentéw do przeprowadzania badan w aparatach oindukcji 1,5 Tesli i przy zachowaniu ograniczenia
wspotczynnika absorbcji SAR dla catego ciata.

o W momencie podejmowania decyzji o skierowaniu pacjenta na badanie metoda rezonansu magnetycznego nalezy
indywidualnie rozwazy¢ stosunek korzysci do ryzyka przeprowadzenia tego badania. Nalezy sie zastanowic,
czy inna metoda diagnostyczna np. tomografia komputerowa, scyntygrafia, pozytronowa emisyjna tomografia,
ultrasonografia czy angiografia subtrakcyjna lub inne techniki nie wniosg wystarczajacych informacji do podjecia
decyzji diagnostyczno-terapeutycznych u tego chorego. Niezaleznie od rodzaju implantowanego uktadu,
wybierajagc rodzaj badania diagnostycznego warto wzigé pod uwage fakt wystepowania zaktécen obrazu
wynikajacych z obecnosci metalowego implantu w ciele pacjenta. Badania obszaru klatki piersiowej, kregostupa
szyjnego, piersiowego, barku oraz serca mogg zawierac artefakty utrudniajgce ocene badania. Niemniej, jesli nie
ma mozliwosci wykorzystania innych metod diagnostycznych, mozna takie badanie przeprowadzi¢ lub podjaé
prébe jego przeprowadzenia, jezeli nie stanowi to wysokiego zagrozenia dla pacjenta.

o  Podczas badania MRI u pacjenta z implantowanym uktadem do elektroterapii moze dojs¢ do wzrostu temperatury
elektrod (zwtaszcza na koricéwkach), zahamowania stymulacji, zmiany trybu stymulacji, utraty zaprogramowanych
na state parametréw, btedu oprogramowania lub resetu urzadzenia (przywrdcenia ustawien fabrycznych
lub ratunkowych). W przypadku wprowadzenia pacjenta z kardiowerterem-defibrylatorem do pracowni bez
uprzedniej dezaktywacji urzadzenia moze dojs¢ do nieadekwatnych wytadowan urzadzenia.

o W swietle obecnego stanu wiedzy najwyzszym ryzykiem przeprowadzenia tego badania sa obarczeni pacjenci
z elektrodami nasierdziowymi, ze wzgledu na konsekwencje nagrzewania sie elementéw uktadu (elektrod
umieszczonych pozanaczyniowo). Réwniez wysokim ryzykiem obarczone sg badania u pacjentéw z porzuconymi,
nieczynnymi elektrodami lub ich fragmentami. U tych chorych przeprowadzenie badania jest mozliwie jedynie przy
bezwzglednych wskazaniach zyciowych, przy jednoczesnym zapewnieniu najlepszego mozliwego zabezpieczenia
w zakresie odpowiedniej liczby przeszkolonego personelu i sprzetu. Istnieja pojedyncze dowody
z przeprowadzonych badan opisujace brak powiktann zwigzanych z przeprowadzaniem tego typu badan.
Doswiadczenia ptynace z pojedynczych opiséw przypadkéw i badan przeprowadzonych na matych grupach
s zbiezne z doswiadczeniami autoréw niniejszych wytycznych, jednakze przy tego rodzaju badaniach zalecana
jest najwyzsza ostroznos¢ oraz surowa ocena potencjalnych korzysci z przeprowadzenia tego typu badan
ze wzgledu na brak wystarczajacych dowoddw na uznanie tej metody za bezpieczng oraz potencjalnie najwyzsze
ryzyko wystapienia powiktan wynikajacych z nagrzewania elektrod.
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Z umiarkowanym ryzykiem zwigzane jest wykonanie badain MRI u pacjentéw z niedawno implantowanym
uktadem (<6 tygodni). W tej grupie pacjentéw badania moga by¢ wykonywane jedynie w sytuacji, kiedy odtozenie
tego badania w czasie mogtoby byc¢ zwigzane z ryzykiem wystapienia powiktan zdrowotnych przewyzszajacych
ryzyko zwigzane z przeprowadzeniem badania MRI.

Potencjalnie zwiekszone ryzyko dotyczy pacjentéw z uktadami starej generacji, bez certyfikatu producenta
dopuszczajacego do wykonywania badan MRI (lub u pacjentéw z uktadami ztozonymi z elementéw
dopuszczonych do pracy w polu magnetycznym, ale pochodzacych od réznych producentéw) oraz w koncowej
fazie zywotnosci baterii. W kazdym przypadku ze szczegdlna ostroznoscig nalezy traktowac badania u pacjentéw
stymulatorozaleznych.

Niezaleznie od wszystkich powyzej wymienionych okolicznosci samo przeprowadzenie badania MRI zawsze jest
obarczone niewielkim, ale realnym ryzykiem zwigzanym ze zmiang parametréw stymulacji. Na czas badania
w wiekszoséci uktadow mozliwy jest wybdr pomiedzy wytaczeniem funkcji stymulacji (ryzyko wystapienia
bradyarytmii w czasie badania) lub stymulacjg asynchroniczng (ryzyko wywotania tachyarytmii, w tym migotania
komdr przez koincydencje stymulacji z wiasng praca serca). U pacjentéw z kardiowerterem-defibrylatorem
w kazdym przypadku nalezy przed badaniem wytaczy¢ w urzadzeniu funkcje detekcji i terapii tachyarytmii,
co w konsekwencji niesie za sobg konieczno$¢ ciggtego monitorowania pacjenta i zapewnienia dostepu
do defibrylatora zewnetrznego.

Nalezy pamietaé, ze mimo dowodow na istnienie wyzej wymienionych zagrozen, badanie MRI u pacjentéw
z implantowanym uktadem do elektroterapii jest badaniem o wysokim stopniu bezpieczenstwa - przy zachowaniu
odpowiednich zasad i przygotowaniu, powiktania wystepuja niezwykle rzadko i dotyczg mniej niz 1%
przeprowadzanych badan. Najczesciej wystepujacym powiktaniem jest reset oprogramowania urzadzenia -
w przypadku uktadéw nieposiadajacych certyfikacji producenta do wykonywania badania MRI czestos¢
wystepowania oceniono na 0.4%-0,6% jednak najczesciej reset ten jest odwracalny po wykonaniu kontroli
urzadzenia po badaniu - pacjenci nie wymagaja przedwczesnej wymiany urzadzenia z tego powodu.
W cytowanych pracach nie obserwowano powiktan smiertelnych wynikajacych z przeprowadzenia badania MRI
upacjenta z implantowanym urzadzeniem. Wiekszos¢ powiktan opisywanych w publikacjach dotyczyta
pojedynczych przypadkéw pacjentéw, u ktérych urzadzenie zostato niewtasciwie przeprogramowane na czas
badania (powiktania wynikajace z zaktéconej pracy implantowanego uktadu- nieadekwatne interwencje, reset
urzadzenia, utrata mozliwosci potaczenia z programatorem) lub personel medyczny nie miat Swiadomosci, ze
pacjent posiada implantowany uktfad i wykonat badanie bez odpowiedniego przeprogramowania urzadzenia.

Kazdorazowo przed badaniem nalezy wykona¢ petna kontrole uktadu, aby potwierdzi¢ jego prawidtowe
funkcjonowanie (w szczegdlnosci brak cech ztamania czy dyslokacji elektrod), oceni¢ stan baterii oraz zalezno$¢
pacjenta od stymulacji, a takze dobra¢ odpowiedni na czas badania tryb pracy urzadzenia (w przypadku
zachowywania funkcji stymulacji na czas badania koniecznie uwzgledniajac wyzsza amplitude i szerokos¢ impulsu
stymulacji, aby pomimo nagrzewania sie koncowek elektrod, wysytane impulsy stymulacji byty skuteczne).
Po badaniu nalezy wykona¢ ponowna kontrole i przywrécic state parametry funkcjonowania.

Podczas obrazowania pacjent musi miec¢ stale monitorowany zapis EKG i saturacje. Pracownia powinna by¢
wyposazona w defibrylator z funkcjg przezskérnej stymulacji. Warunki techniczne przeprowadzenia badan
(w zakresie indukcyjnosci pola magnetycznego, wartosci SAR oraz szybkosci narastania gradientow
lub ewentualnych obszaréw wykluczenia) s dostepne na stronach internetowych producentéw kardiologicznych
urzadzen wszczepialnych (réznig sie one w zaleznosci od producenta, rodzaju i modelu elektrod oraz modelu
generatora impulséw).-Z technicznego punktu widzenia badanie takie jest mozliwe do przeprowadzenia w kazdym
szpitalu, w ktérym oprécz pracowni rezonansu magnetycznego znajduje sie takze pracownia kontroli urzadzen
wszczepialnych.
Organizacja badan

Niewatpliwie przeprowadzenie takiego badania w sposob bezpieczny wymaga zwiekszonego naktadu pracy,
odpowiedniego wyposazenia oraz zaangazowania dodatkowego personelu - oprécz standardowego zespotu
pracowni MR, dodatkowo niezbedna jest konsultacja i nadzor elektrofizjologiczny - zespdt ztozony z lekarza
kardiologa oraz technika elektroradiologii lub do$wiadczonej wprogramowaniu urzadzen pielegniarki (w zaleznosci
od posiadanych uprawnien i kompetencji) celem przeprowadzenia kwalifikacji do wykonania badania, wykonania
kontroli urzadzenia przed i po badaniu, dopasowania parametréw funkcjonowania urzadzenia na czas badania oraz
nadzor nad rejestracja EKG i saturacji pacjenta podczas trwania badania. Zwiekszony naktad ludzki i czasowy,
w tym zaangazowanie grupy specjalistow réznych dziedzin znacznie podnosi jednostkowy koszt badania MRI
chorego ze wszczepionym urzadzeniem do eleketroterapii serca. Dodatkowo w niektdrych sytuacjach koszt rosnie
przez konieczno$¢ transportu pacjenta do osrodka, w ktérym zostanie wykonana kontrola urzadzenia
wraz z badaniem obrazowym i z powrotem.
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Nie przedstawiono sity zalecen i jakosci dowodéw naukowych.
PTK/ESC 2021 Kluczowe rekomendacje:
Polska/Europa o U pacjentéw z systemem stymulujagcym serce warunkowo dopuszczonym do pracy w Srodowisku MRIc mozna
Wytyczne ESC 2021 bezpiecznie wykonac¢ MRI, postepujac zgodnie z instrukcjami producenta. [klasa zalecer: |, poziom wiarygodnosci
dotyczqce stymulacii danych naukowych: A]
serca i terapii o U pacjentéw z systemem stymulacji serca niedopuszczonym do pracy w srodowisku MRI nalezy rozwazy¢
resynchronizujqcej serca wykonanie MRI, jesli nie ma alternatywnej metody obrazowania i jesli nie wystepuja zadne elektrody
Metodyka: przeglad nasierdziowe, porzucone lub uszkodzone lub adaptery/ekstendery elektrod. [klasa zalecer: lla, poziom
opublikowanych wiarygodnosci danych naukowych: B]
dowoddw i konsensus o U pacjentéw ze stymulatorem serca z porzuconymi elektrodami przezzylnymi mozna rozwazy¢ MRI, jesli

niedostepne s3 zadne alternatywne metody obrazowania. [klasa zalecen: b, poziom wiarygodnosci danych
naukowych: C]

Dodatkowe informacje bez wskazania klasy zalecen i wiarygodnosci danych naukowych
Zalety i wady ,zabezpieczajacej” elektrody komorowej w stymulacji peczka Hisa

[e]

(...) Zastosowanie poza wskazaniami (off label) (obecnie uzyskano pozwolenie organéw regulacyjnych

i warunkowe zastosowanie w $srodowisku MRI tylko dla elektrod w peczku Hisa potaczonych z portem RV).
Obrazowanie za pomocg MRI jest czesto wymagane u pacjentéw ze wszczepionym rozrusznikiem serca. Moze
ono powodowac wystapienie niekorzystnych zdarzen, takich jak niewtasciwa funkcja z powodu zresetowania
urzadzenia lub probleméw z wyczuwaniem, interakcji z magnetycznymi wytacznikami kontaktronowymi,
wywotania pobudzen skutkujacych stymulacjg komér, nagrzewania koricéwki elektrody ze zmianami wyczuwania
i progoéw stymulacji lub perforacja elektrody. (...) Obecnie wiekszos$¢ producentéw oferuje urzadzenia, ktére moga
by¢ warunkowo stosowane w srodowisku MRI. Caty system danego CIED (tj. potaczenie generatora i elektrod,
ktére musza pochodzi¢ od tego samego producenta), a nie poszczegdlne jego elementy, warunkuje mozliwos¢
wykonania MRI. Obrazowanie MRI moze sie ogranicza¢ do 1,5 T, a wspdtczynnik absorpcji swoistej (SAR, specific
absorption rate) dla catego ciata powinien wynosi¢ < 2 W/kg (SAR dla gtowy < 3,2 W/kg). W niektdrych modelach
mozliwe jest wykonanie badania aparatem 3T i z SAR dla catego ciata wynoszacym do 4 W/kg. Dany producent
moze okresli¢ czas wolny od MRI po implantacji urzadzenia (zwykle 6 tygodni), lecz moze by¢ rozsadne wykonanie
MRI szybciej, jesli jest to klinicznie uzasadnione.

Rozwazania dotyczace postepowania w przypadku wykonywania obrazowania metoda rezonansu magnetycznego
U pacjentow z rozrusznikiem serca

Parametr Komentarze
Ustandaryzowany schemat Powinien by¢ zawsze dostepny
dziatania
Personel Umiejetnos¢ przeprowadzenia zaawansowanych czynnosci resuscytacyjnych: zawsze obecny

w trakcie MRI. Umiejetnos$¢ programowania rozrusznika serca:

— w trakcie MR, jesli pacjent jest zalezny od rozrusznika i system nie jest dopuszczony
do stosowania w $rodowisku MRI

— na miejscu, jesli system nie jest dopuszczony do stosowania w srodowisku MRI lub nie s3
spetnione wymagania zwiazane ze stosowaniem urzadzenia w srodowisku MRI, a pacjent
nie jest zalezny od stymulacji serca

— zgodnie z polityka danego osrodka, jesli system jest dopuszczony do stosowania w
$rodowisku MRI i s3 spetnione wymagania dla danego produktu do wykonania MRI

e Kardiolog z umiejetnoscia bezposredniego programowania rozrusznika serca:
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— zgodnie z polityka danego osrodka w przypadku systemu dopuszczonego do stosowania
w Srodowisku MRI i s3 spetnione wymagania dla danego produktu do wykonania MRI
— natychmiast dostepny na miejscu we wszystkich pozostatych przypadkach
Urzadzenie zaprogramowane We wszystkich przypadkach (...)
przed MRI
Przestrzeganie oznaczen produktu | llekro¢ to mozliwe
(np. wymagania obrazowania itd.)
Monitorowanie rytmu EKG i pulsoksymetria (z powodu artefaktéw EKG)
Wyposazenie w stanach nagtych Zewnetrzny defibrylator z funkcja przezskdrnej stymulacji dostepny poza strefa 4
Programator Natychmiast dostepny poza strefa 4
Kontrola i przeprogramowanie We wszystkich przypadkach
urzadzenia po MRI — Natychmiast po MRI jesli urzadzenie nie jest dopuszczone do stosowania w Srodowisku
MRI lub nie przestrzegano oznaczen produktu
— W ramach czasowych zgodnie z zaprogramowanym trybem (natychmiast jesli
ODO/0OVO/ /0O00; tego samego dnia jesli DOO/VOO/AOQO, w ciagu 48 godzin jesli
DDI/WVI
Dodatkowa ocena urzadzenia Petna ocena rozrusznika w ciggu 1 tygodnia w przypadku zwiekszenia progu stymulacji
elektrody o >1,0 V, spadku amplitudy zatamka P lub R o >50%, zmiany impedancji
elektrody stymulujacej o >50 Q, i nastepnie zgodnie ze wskazaniami klinicznymi
Sita zalecen i jako$¢ dowodow naukowych
Klasa zalecen
Klasa zalecer Definicja Proponowany sposob
sformutowania zalecenia
Klasa | Dane naukowe i/lub powszechnie akceptowana opinia wskazuijq, Jest zalecane lub jest wskazane
Ze okreslona metoda leczenia lub zabieg sq korzystne, uzyteczne, skuteczne
Klasa Il Dane naukowe lub opinie dotyczqce przydatnosci lub skutecznosci okreslonej metody leczenia lub zabiegu nie sq
zgodne
Klasa lla Dane naukowe lub opinie przemawiajq za uzytecznosciq/skutecznosciq Nalezy rozwazy¢
okreslonej metody leczenia lub zabiegu
Klasa llb Uzytecznosc lub skutecznosc okreslonej metody leczenia lub zabiegu jest Mozna rozwazy¢
stabiej potwierdzona przez dane naukowe lub opinie
Klasa Il Dane naukowe lub powszechnie akceptowana opinia wskazujq, Nie zaleca sie
Ze okreslona metoda leczenia lub zabieg nie sq uzyteczne ani skuteczne, a
w niektdrych przypadkach mogq byc szkodliwe
Poziom wiarygodnosci danych naukowych
Poziom A Dane pochodzqce z licznych badar z randomizacjq lub z metaanaliz
Poziom B Dane pochodzqce z jednego badania z randomizacjq lub z duzych badar bez randomizacji
, Poziom C Uzgodniona opinia ekspertéw lub dane pochodzgce z matych badar albo z badan retrospektywnych bgdz rejestréw
SFC 2020 Ogdlne warunki wykonywania MRI u pacjentéw z CEID
Francja o urzadzenia CEID nie s3 ,MR safe”, lecz nalezg do kategorii materiatéw ,MR-conditional”. Dlatego kazda placowka
Wspdlne stanowisko powinna opracowa¢ standaryzowang Sciezke postepowania dla pacjenta, opartg na protokole instytucjonalnym
(Joint Position Paper) ustalonym w drodze konsensusu miedzy specjalistami MRI a specjalistami zajmujacymi sie urzadzeniami
Grupy Roboczej ds. wszczepialnymi.
Stymulacji i o  Taki proces postepowania powinien obejmowac ocene stosunku korzysci do ryzyka badania MRI (szczegdlnie u
Elektrofizjologii pacjentéw z urzadzeniami niezgodnymi z MRl - MR-non-conditional), rozwazenie alternatywnych metod
Francuskiego obrazowania (czesto tomografii komputerowej) oraz wykluczenie przeciwwskazan zwigzanych z pacjentem lub
Towarzystwa urzadzeniem.
Kar diologicznggo o Ryzyko zwigzane z wykonaniem MRI u pacjenta z wszczepionym urzadzeniem jest znaczaco nizsze niz ryzyko
oraz Francuskiego zwigzane z usunieciem urzadzenia przed wykonaniem MRI.
(T_)()bwarzystv‘{a S o U wszystkich pacjentow nalezy doktadnie zweryfikowac¢ charakterystyki urzadzenia (producenta i modele
N razowania Sercowo generatora oraz wszystkich elektrod), wskazania do implantacji, rytm podstawowy pacjenta oraz to, czy jest on
D;chzri/gs’(t)giz o zalezny od stymulacji, a takze historie arytmii komorowych u pacjentéw z ICD. (...)
i Intirwer)ll cyjn ei;go o  Mimo pewnych danych sugerujacych, ze MRI wykonane w ciggu pierwszych tygodni po implantacji jest
dotyczqce rezonansu bezpieczne, zaleca sie - w sytuacjach innych niz nagte - zachowanie 6- tygodniowego odstepu po implantacji
magnetycznego CEID.
u pacjentow z o  Elektrody nasierdziowe, uszkodzone lub pozostawione (ang. abandoned), a takze adaptery i przedtuzenia elektrod
wszczepialnymi stanowia klasyczne przeciwwskazania do wykonania MRI. W niektérych przypadkach mozna wykonac¢ zdjecie
elektronicznymi rentgenowskie klatki piersiowej w celu ich wykluczenia.
urzqdzeniami o  Dlawszystkich urzadzen nalezy przed badaniem MRI zweryfikowac integralno$¢ systemu (generatora i elektrod),
kardiologicznymi w tym: impedancje elektrod, prég napiecia stymulacji, wyczuwanie sygnatow oraz stan baterii. MRI jest
Metodyka: przeglad przeciwwskazany w przypadku aktywacji wskaznika koniecznosci planowej wymiany urzadzenia.
opublikowanych o  Podczas badania MRI zaleca sie, aby wszyscy pacjenci z urzadzeniami MR-conditional lub MR- non-conditional byli
dowoddw i konsensus przynajmniej monitorowani pod wzgledem czestosci akcji serca za pomoca pulsoksymetrii.
ekspercki o Jedlito mozliwe, zaleca sie réwniez monitorowanie EKG oraz zapewnienie kontaktu wzrokowego i/lub gtosowego
Zrodto finansowania: z lekarzem lub wykwalifikowanym personelem.
k{rak wsparcia o  Poniewaz sekwencje MRI mogg powodowa¢ artefakty w zapisie EKG, monitorowanie czestosci akcji serca
finansowego za pomocg pulsoksymetrii jest obowigzkowe u wszystkich pacjentow.
Konflikt interesow: o Chociaz monitorowanie EKG jest zalecane dodatkowo do pulsoksymetrii, nie jest ono obowiazkowe, jesli czestos¢
autorzy zgtosili akcji serca moze byc¢ skutecznie monitorowana za pomoca pulsoksymetrii.
konflikty intereséw
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serca, uzupetniony o kontrole urzadzenia wszczepialnego

Towarzystwo
naukowe

Zalecenia

Na miejscu powinien znajdowac sie defibrylator zewnetrzny oraz sprzet do dziatan ratunkowych.

Lekarze zdolni do prowadzenia resuscytacji oraz zaawansowanych zabiegdw resuscytacyjnych powinni by¢
dostepni natychmiast w trybie dyzuru awaryjnego, zgodnie z protokotem instytucjonalnym.
Lekarze posiadajacy umiejetnosci programowania urzadzen powinni by¢ dostepni w trybie awaryjnym, zgodnie
z warunkami okreslonymi w protokole instytucjonalnym.

Postepowanie dla urzadzern MR-conditional CEID

[¢]

Urzadzenia CEID o warunkowej zgodnosci z MRI (MR-conditional) zostaty przebadane i zatwierdzone (certyfikacja
CE) do wykonywania badan MRl w okreslonych warunkach. Generatory i elektrody MR-conditional
sa modyfikowane przez producentéw w celu ograniczenia wptywu pdél magnetycznych i fal radiowych na system.

Bezpieczenstwo MRI zostato potwierdzone w badaniach klinicznych dla niektérych systeméw (...)

Niektore systemy s zatwierdzone wytacznie dla 1,5 T, inne réwniez dla 3 T; niektére wymagaja wykluczenia
obszaru klatki piersiowej, podczas gdy inne pozwalajg na MRI catego ciata. W zwiazku z tym warunki te roznia sie
miedzy producentami i mogg by¢ stosowane wytacznie do catego zwalidowanego systemu (tj. generator +
elektrody).

Przed badaniem MRI lekarz powinien potwierdzi¢, ze system ma status MR-conditional. (...)

Czas i miejsce programowania urzadzenia przed MRI zalezg gtéwnie od potencjalnego wptywu tymczasowego
trybu MRI na bezpieczenstwo pacjenta, w tym:

—  brak stymulacji u pacjentéw z ostrg bradykardia w trybie ODO/OOO0,

—  mozliwos$¢ wywotania arytmii komorowych przy stymulacji asynchroniczne;j,

—  brak terapii arytmii komorowych w ICD.

Ryzyko to wzrasta wraz z czasem trwania trybu MRI.

Programowanie urzadzenia przed i po MRI moze by¢ wykonywane tego samego dnia, na terenie tej samej

placéwki, ale w innym miejscu niz pracownia MRI (np. w poradni kardiologicznej).

Zaleca sig, aby czas przebywania pacjenta w trybie MRI byt mozliwie najkrétszy, aby ograniczy¢ ryzyko zwigzane

z brakiem stymulacji/terapii lub stymulacja asynchroniczna.

U pacjentéw wysokiego ryzyka, ze stabilnoscig kliniczng zaburzong lub po niedawnej (<15 dni) terapii ICD,

programowanie przed i po MRI powinno by¢ wykonywane bezposrednio przed i po badaniu.

Poniewaz badania wykazaty bezpieczenstwo MRI u pacjentéw z urzadzeniami MR-conditional, obecnos¢

specjalisty od urzadzen podczas samego badania MRI nie jest obowiazkowa. Jednak specjalista taki powinien by¢

dostepny na wezwanie zgodnie z protokotem instytucjonalnym.

Niektére urzadzenia posiadajg algorytmy automatycznego wykrywania pola MRI, ktére uruchamiajg

zaprogramowany tryb MRI automatycznie podczas badania, a po jego zakonczeniu przywracaja ustawienia

bazowe. W takich przypadkach kontrola i programowanie moga by¢ wykonane kilka dni przed badaniem.
Postepowanie dla CEID MR-conditional bez gwarancji

[e]

Aktualnym problemem jest okreslenie, do ktérej kategorii nalezy zaklasyfikowac urzadzenia CEID MR-conditional

bez gwarancji, ktére definiuje sie jako systemy MR-conditional sktadajace sie z elektrod i generatorow, ale

pochodzacych od réznych producentéw.

Z definicji generatory MR-conditional zostaty zwalidowane wytacznie w potaczeniu z elektrodami MR-conditional

tego samego producenta. W literaturze nie ma opublikowanych danych bezposrednio dotyczacych tego

zagadnienia.

Jednak na podstawie doswiadczenia ekspertéw mozna uznaé, Zze proces postepowania dla urzadzern MR-

conditional moze by¢ rozsadnie zastosowany réwniez do tych systeméw.

W celu potwierdzenia bezpieczenstwa takiego postepowania u pacjentéw z CEID MR-conditional bez gwarangji

powinien zostac utworzony krajowy rejestr, ktéry umozliwi ocene i walidacje tego podejscia w praktyce klinicznej.
Postepowanie dla CEID niezgodnych z MRI (MR-non-conditional)

[¢]

Najnowsze dane kliniczne obserwacyjne, zaréwno retrospektywne, jak i prospektywne, wykazaty wzgledne
bezpieczenstwo wykonywania MRI u pacjentéw z urzadzeniami MR-non-conditional. (...)

Choc ryzyko powiktan wydaje sie niskie, pozostaje ono trudne do przewidzenia i moze mie¢ istotne konsekwencje
u pacjentow zaleznych od stymulacji.

Wykonywanie MRI pozasercowego u pacjentéw z MR-non-conditional CEID wydaje sie uzasadnione, jesli MRI
jest najdoktadniejszym badaniem dla danej patologii. Wskazanie do MRI powinno by¢ zawsze oceniane
indywidualnie na podstawie bilansu korzysci i ryzyka, szczegdlnie u pacjentéw zaleznych od stymulacji. Pacjent
powinien zosta¢ poinformowany o ryzyku zwigzanym z badaniem.

Proces postepowania dla urzadzerh MR-non-conditional powinien by¢ realizowany w ramach standaryzowanego
protokotu instytucjonalnego, zgodnego z ogdlnymi zaleceniami opisanymi powyze;j.

Zaleca sie monitorowanie wszystkich pacjentéw z MR-non-conditional CEID podczas MRI, obejmujace kontrole
czestosci akgji serca (pulsoksymetria + EKG) oraz kontakt wzrokowy, w obecnosci lekarza lub przeszkolonego
personelu.

U pacjentéw zaleznych od stymulacji lekarze z umiejetnoscia programowania urzadzen powinni by¢ obecni
lub natychmiast dostepni w trybie dyzurowym podczas badania MRI.

U pacjentéw niezaleznych od stymulacji specjalista od urzadzen powinien by¢ natychmiast dostepny na terenie
placéwki, zgodnie z protokotem instytucjonalnym.
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Towarzystwo
naukowe

Zalecenia

[¢]

Programowanie urzadzenia przed i po MRI moze by¢ wykonywane tego samego dnia, na terenie placowki, ale poza
pracownig MRI (np. w poradni kardiologicznej).

Zaleca sie mozliwie najkrétszy czas przebywania pacjenta w trybie MR, aby ograniczy¢ ryzyko braku stymulagji
lub terapii oraz ryzyko stymulacji asynchroniczne;j.

U pacjentéw wysokiego ryzyka, z niestabilnym stanem klinicznym lub po niedawnej (< 15 dni) terapii ICD,
programowanie przed i po MRI powinno by¢ wykonywane bezposrednio przed i po badaniu.

Ze wzgledu na ograniczone dane dotyczace bezpieczenstwa MRI powyzej 1,5 T, zaleca sie ograniczenie natezenia
pola magnetycznego do 1,5 T u pacjentdéw z urzadzeniami niezgodnymi z MRI.

Nalezy réwniez ograniczy¢ czas ekspozycji oraz liczbe sekwencji do absolutnie niezbednych.

Kontrola urzadzenia i przywrocenie ustawien bazowych powinny zosta¢ wykonane mozliwie szybko
po zakonczeniu badania MRI.

Rezonans serca moze wigzac sie ze zwiekszonym ryzykiem zaktdcen ze wzgledu na potozenie urzadzenia w polu
radiofrekwencyjnym. Decyzja o wykonaniu MRI serca u pacjentéw z MR-non-conditional CEID powinna by¢
podejmowana wspdlnie przez kardiologa prowadzacego, specjaliste od urzadzen oraz radiologa.

MRI serca powinno by¢ ograniczone do sytuacji, w ktérych inne metody diagnostyczne sa niewystarczajace,
i wykonywane wytgcznie w osrodkach z duzym doswiadczeniem.

W uzasadnionych przypadkach alternatywa moze by¢ tomografia komputerowa (CT).
Elektrody nasierdziowe i pozostawione (abandoned leads)

o

Ni

Obecnos¢ elektrod nasierdziowych, uszkodzonych lub pozostawionych powinna nadal by¢ traktowana jako
przeciwwskazanie do MRI.
W indywidualnych przypadkach nagtych stanéw zagrozenia zycia mozna rozwazy¢ wykonanie MRI poza klatka
piersiowg u pacjentéw niezaleznych od stymulacji, po doktadnej ocenie stosunku korzysci do ryzyka
oraz po decyzji podjetej w ramach zespotu wielodyscyplinarnego.

ie przedstawiono sity zalecen i jakosci dowoddéw naukowych.

HRS 2017
Miedzynarodowe
Stanowisko ekspertow
HRS z 2017 roku
dotyczqce rezonansu
magnetycznego

i narazenia na
promieniowanie

u pacjentéw z
wszczepialnymi
elektronicznymi
urzqdzeniami uktadu
sercowo-ndczyniowego
Metodyka: przeglad
opublikowanych
dowoddw i konsensus
ekspercki

Zrédto finansowania:
brak informacji
Konflikt intereséw:
autorzy zgtosili
konflikty intereséw

o

[¢]

Kluczowe rekomendacje:

Urzadzenia oznaczone jako MR Conditional (warunkowo dopuszczone do badania MRI) nalezy uznawac za MR
Conditional wytacznie wtedy, gdy przestrzegane sg wszystkie wymagania zawarte w oznakowaniu i instrukcji
producenta. Obejmuje to zaprogramowanie odpowiedniego ,trybu MR” (MR mode) oraz wykonanie badania
zgodnie z okreslonymi dla danego urzadzenia warunkami i wymaganiami [Klasa zalecen: |, Poziom dowodéw
naukowych: A]

Badanie rezonansu magnetycznego u pacjenta z systemem MR Conditional powinno by¢ zawsze wykonywane
wramach Scisle przestrzeganej, ustandaryzowanej procedury obowiazujacej w danej placéwce, zgodnie
z odpowiednimi warunkami uzytkowania okreslonymi dla tego systemu [Klasa zalecen: |, Poziom dowoddéw
naukowych: B-R]

Zaleca sie, aby u pacjentow z systemem MR Conditional przez caty okres, w ktérym urzadzenie jest
przeprogramowane, przy pacjencie obecny byt personel posiadajacy kwalifikacje do prowadzenia
zaawansowanych zabiegéw resuscytacyjnych (ACLS), w tym doswiadczenie w wykonywaniu resuscytacji
krazeniowo-oddechowej (RKO), rozpoznawaniu zaburzenn rytmu serca, przeprowadzaniu defibrylacji
oraz przezskérnej stymulacji serca. Nadzor ten powinien by¢ utrzymany do czasu oceny pacjenta i uznania jego
stanu za stabilny, umozliwiajacy powrét do pozostawania bez ciggtego monitorowania [Klasa zalecen: |, Poziom
dowoddw naukowych: B-R]

Zaleca sie, aby u pacjentow z systemem MR Conditional monitorowanie elektrokardiograficzne (EKG)
oraz saturacji krwi tetniczej metoda pulsoksymetrii byto kontynuowane do czasu przywrécenia wyjsciowych
ustawien urzadzenia lub innych ustawien systemu CIED uznanych za wiasciwe klinicznie [Klasa zalecen: |, Poziom
dowoddw naukowych: A]

Wszelkie dziatania resuscytacyjne oraz interwencje w stanach nagtych wymagajace uzycia defibrylatora/monitora,
systemu programowania urzadzenia lub innego sprzetu oznaczonego jako MR Unsafe powinny by¢ wykonywane
dopiero po przemieszczeniu pacjenta poza Strefe 4 (Zone 4) pracowni MRI [Klasa zalecen: |, Poziom dowoddéw
naukowych: C-EQ]

Zaleca sie, aby u pacjentéw z systemem MR Conditional dostepny byt personel posiadajagcy kwalifikacje
do programowania wszczepialnych elektronicznych urzadzen kardiologicznych (CIED), zgodnie z procedurami
obowigzujacymi w danej placowce [Klasa zalecen: |, Poziom dowoddéw naukowych: C-EQ]

Za uzasadnione uznaje sie wykonanie badania MRI u pacjenta z systemem MR Conditional, ktory zostat
wszczepiony w okresie krotszym niz okres wytaczenia (ang. exempt period) okreslony dla danego systemu,
na podstawie indywidualnej oceny stosunku korzysci do ryzyka dla tego pacjenta [Klasa zalecen: lla, Poziom
dowodéw naukowych: C-EQ]

Zalecenia dotyczace podijecia decyzji o wykonaniu badania MRI u pacjientéw z uktadem CIED nieposiadajgcym statusu

MR Conditional
Za uzasadnione uznaje sie wykonanie badania MRI u pacjentéw z uktadem CIED nieposiadajacym statusu MR
Conditional, pod warunkiem, ze nie wystepuja uszkodzone, nasierdziowe ani pozostawione (niepodtaczone)
elektrody, MRI jest najlepszym badaniem w danym wskazaniu oraz w danej placéwce obowiazuje odpowiedni
protokdt, a takze wyznaczono lekarza odpowiedzialnego za MRI oraz lekarza specjaliste ds. CIED [Klasa zalecen:
lla, Poziom dowoddw naukowych: B-NR]
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o  Zauzasadnione uznaje sie wykonanie badania MRI bezposrednio po implantacji elektrody lub generatora uktadu
CIED nieposiadajacego statusu MR Conditional, jesli jest to klinicznie uzasadnione [Klasa zalecen: lla, Poziom
dowodéw naukowych: B-NR]

o U pacjentéw z uktadem CIED nieposiadajacym statusu MR Conditional za uzasadnione uznaje sie wykonywanie
powtarzanych badan MRI w razie potrzeby, bez ograniczen dotyczacych minimalnego odstepu czasowego miedzy
badaniami ani maksymalnej liczby wykonywanych badan [Klasa zalecen: lla, Poziom dowodéw naukowych: C-LD]

o  Zaleca sie, aby u pacjentéow z uktadem CIED nieposiadajacym statusu MR Conditional ocena urzadzenia byta
wykonywana bezposrednio przed i po badaniu MRI, z udokumentowaniem progéw stymulacji, amplitudy
zatamkéw P i R oraz impedancji elektrod, zgodnie ze standardowym protokotem [Klasa zalecen: |, Poziom
dowodéw naukowych: B-NR]

o  Defibrylator/monitor (z funkcja przezskérmej stymulacji) oraz specyficzny dla producenta system programowania
urzadzen powinny by¢ natychmiast dostepne w strefie przygotowawczej przylegajacej do pomieszczenia skanera
MRI, w czasie gdy uktad CIED nieposiadajacy statusu MR Conditional jest przeprogramowywany do badania
obrazowego [Klasa zalecen: |, Poziom dowoddéw naukowych: B-NR]

o  Zalecasie stosowanie ciggtego monitorowania EKG kompatybilnego z MRI oraz pulsoksymetrii w czasie, gdy uktad
CIED nieposiadajacy statusu MR Conditional jest przeprogramowywany do badania obrazowego [Klasa zalecer: |,
Poziom dowoddéw naukowych: B-NR]

o  Zaleca sig, aby personel posiadajacy umiejetnosci prowadzenia zaawansowanych zabiegéw resuscytacyjnych
(ACLS), w tym doswiadczenie w wykonywaniu resuscytacji krazeniowo-oddechowej (RKO), rozpoznawaniu
zaburzen rytmu serca, defibrylacji oraz przezskérnej stymulacji serca, towarzyszyt pacjentowi z uktadem CIED
nieposiadajacym statusu MR Conditional przez caty czas, gdy urzadzenie jest przeprogramowane, az do momentu
oceny i uznania pacjenta za stabilnego i mogacego powrdcic¢ do stanu bez nadzoru monitorowanego [Klasa zalecen:
I, Poziom dowodéw naukowych: B-NR]

o U pacjentéw z uktadem CIED nieposiadajacym statusu MR Conditional, zaleznych od stymulacji (PM lub ICD),
zaleca sie, aby:

a) personel posiadajacy umiejetnosci programowania urzadzen CIED byt obecny podczas wykonywania
badania MRI;

b) lekarz zdolny do zatoZenia czasowej stymulacji przezzylnej byt natychmiast dostepny na terenie placowki
wykonujacej badanie;

c) lekarz posiadajacy kompetencje w zakresie nadzorowania i kierowania programowaniem urzadzen CIED byt
natychmiast dostepny na terenie placéwki wykonujacej badanie [Klasa zalecen: |, Poziom dowodéw
naukowych: B-NR]

o U pacjentéw z uktadem CIED nieposiadajacym statusu MR Conditional, ktérzy nie s zalezni od stymulaciji, zaleca
sie, aby:

a) personel posiadajacy umiejetnos¢ programowania urzadzenn CIED byt dostepny na terenie placowki
wykonujacej badanie obrazowe;

b) lekarz posiadajacy kompetencje w zakresie nadzorowania programowania urzadzen CIED byt dostepny na
terenie placowki wykonujacej badanie [Klasa zalecen: |, Poziom dowodéw naukowych: B-NR]

o  Zaleca sie, aby u pacjentéw z uktadem CIED nieposiadajgcym statusu MR Conditional, zaleznych od stymulacji,
podczas badania MRI przeprogramowac urzadzenie na asynchroniczny tryb stymulacji oraz wytaczy¢ funkcje
zaawansowane lub adaptacyjne, a czestos¢ stymulacji nalezy dobra¢ tak, aby uniknaé¢ stymulacji konkurencyjnej
[Klasa zalecen: |, Poziom dowodéw naukowych: B-NR]

o U wszystkich pacjentow z wszczepionym kardiowerterem-defibrylatorem (ICD) przed badaniem MRI nalezy
wytaczy¢ wykrywanie tachyarytmii [Klasa zalecen: |, Poziom dowoddw naukowych: B-NR]

o  Lekarz odpowiedzialny za badanie MRI, ktéry nadzoruje bezpieczenstwo srodowiska rezonansu magnetycznego,
w tym podawanie lekéw i/lub $rodkéw kontrastowych (jesli dotyczy), powinien zostaé poinformowany
0 obecnosci pacjenta z uktadem CIED nieposiadajagcym statusu MR Conditional [Klasa zalecen: |, Poziom dowodow
naukowych: C-EQ]

o  Zaleca sie, aby u pacjentéw z uktadem CIED nieposiadajacym statusu MR Conditional monitorowanie EKG
oraz pulsoksymetrii byto kontynuowane do momentu powrotu do wartosci wyjsciowych lub przywrécenia innych,
klinicznie odpowiednich ustawien urzadzenia CIED [Klasa zalecen: |, Poziom dowoddw naukowych: C-EO]

o  Wszelkie dziatania resuscytacyjne oraz interwencje w stanach nagtych wymagajace uzycia defibrylatora/monitora,
systemu programowania urzadzen lub innego sprzetu niebezpiecznego w $rodowisku MRI (MR unsafe) powinny
by¢ wykonywane po przemieszczeniu pacjenta poza Strefe 4 (Zone 4) [Klasa zalecen: |, Poziom dowodoéw
naukowych: C-EQ]

o U pacjenta z uktadem CIED nieposiadajagcym statusu MR Conditional, ktéry nie jest zalezny od stymulacji,
za uzasadnione uznaje sie zaprogramowanie urzadzenia w trybie bezstymulacyjnym (OVO/ODO) lub w trybie
inhibowanym (DDI/VVI), z jednoczesnym wytaczeniem funkcji zaawansowanych lub adaptacyjnych na czas
badania MRI [Klasa zalecen: lla, Poziom dowodéw naukowych: B-NR]

o U pacjentdéw z uktadem CRT nieposiadajagcym statusu MR Conditional, ktérzy nie sa zalezni od stymulacji,
za uzasadnione uznaje sie zaprogramowanie urzadzenia w asynchronicznym trybie stymulacji (VOO/DOO),
zjednoczesnym wytaczeniem funkcji zaawansowanych lub adaptacyjnych na czas badania MRI
oraz z ustawieniem czestosci stymulacji tak, aby unikna¢ stymulacji konkurencyjnej [Klasa zalecen: lla, Poziom
dowodéw naukowych: C-EQ]
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o U pacjentéw z uktadem CIED nieposiadajacym statusu MR Conditional za uzasadnione uznaje sie zaplanowanie
petnej kontroli urzadzenia CIED w ciggu 1 tygodnia w przypadku: zwiekszenia progu stymulacji o 21,0 V,
zmniejszenia amplitudy zatamka P lub R o 250%, zmiany impedancji elektrody stymulujacej o 250 Q oraz zmiany
impedancji elektrody wysokoenergetycznej (defibrylujacej) o 25 Q, a nastepnie dalsze kontrole w zaleznosci
od wskazan klinicznych [Klasa zalecen: lla, Poziom dowodéw naukowych: C-EO]

Sita zalecen i jakos¢ dowodéw naukowych
1)Klasa zalecen
Klasa I (silne zalecenie); Korzys¢ >>> Ryzyko
Sugerowane sformutowania do formutowania zaleceri: jest zalecane lub jest wskazane / uzyteczne / skuteczne / korzystne lub powinno by¢
wykonane / podane / zastosowane.
Sformutowania dotyczqce skutecznosci poréwnawczej: leczenie / strategia A jest zalecane(-a) / wskazane(-a) preferencyjnie wzgledem leczenia B;
leczenie / strategia A powinno(-a) by¢ wybrane(-a) zamiast leczenia / strategii B;
Klasa lla (umiarkowane zalecenie); Korzys¢ >> Ryzyko
Sugerowane sformutowania do formutowania zaleceri: jest zasadne lub moze by¢ uzyteczne / skuteczne / korzystne
Sformutowania dotyczqce skutecznosci porownawczej: leczenie / strategia A jest prawdopodobnie zalecane(-a) / wskazane(-a) preferencyjnie
wzgledem leczenia B; zasadne jest wybranie leczenia / strategii A zamiast leczenia / strategii B.
Klasa Ilb (stabe zalecenie); Korzysc > Ryzyko
Sugerowane sformutowania do formutowania zalecen: moze byc zasadne lub moze byc rozwazone lub uzytecznosé¢ / skutecznos¢ jest nieznana,
niejasna, niepewna lub niewystarczajgco potwierdzona.
Klasa Ill: Brak korzysci (umiarkowane zalecenie) (0gdlnie wytqgcznie dla poziomu dowodéw A lub B); Korzysé = Ryzyko
Sugerowane sformutowania do formutowania zalecen: nie jest zalecane lub nie jest wskazane / uzyteczne / skuteczne / korzystne lub nie powinno
byc¢ wykonywane / podawane / stosowane.
Klasa IlI: Szkodliwos¢ (silne zalecenie); Ryzyko > Korzys¢
Sugerowane sformutowania do formutowania zalecen: potencjalnie szkodliwe lub powoduje szkody lub wigze sie ze zwigkszonq chorobowosciq
i/lub smiertelnosciq lub nie powinno by¢ wykonywane / podawane / stosowane.
2)Poziom (jakos¢) dowoddw naukowych
Poziom A: Dowody naukowe wysokiej jakosci pochodzqce z wiecej niz jednego badania RCT. Metaanalizy wysokiej jakosci badar RCT. Jedno lub
wiecej badan RCT potwierdzonych przez wysokiej jakosci badania rejestrowe.
Poziom B-R (randomizowane) Dowody naukowe umiarkowanej jakosci pochodzqce z jednego lub wiecej badan RCT. Metaanalizy badari RCT
o umiarkowanej jakosci.
Poziom B-NR (nierandomizowane) Dowody naukowe umiarkowanej jakosci pochodzqce z jednego lub wiecej dobrze zaprojektowanych
i prawidtowo przeprowadzonych badar nierandomizowanych, badari obserwacyjnych lub badar rejestrowych. Metaanalizy takich badan.
Poziom C-LD (ograniczone dane) Randomizowane lub nierandomizowane badania obserwacyjne albo badania rejestrowe z ograniczeniami
dotyczqcymi projektu badania lub jego realizacji. Metaanalizy takich badan. Badania fizjologiczne lub mechanistyczne prowadzone u ludzi.
Poziom C-EQ (opinia ekspertéw) Konsensus opinii ekspertéw oparty na doswiadczeniu klinicznym.
Skréty: ACLS, ang. Advanced Cardiovascular Life Support, zaawansowane zabiegi resuscytacyjne; CIED, ang. cardiovascular implantable electronic
device, wszczepialne sercowo-naczyniowe urzadzenie elektroniczne; COR, ang. Class of Recommendation, klasa zalecen; EKG, elektrokardiogram;
EOQ, ang. Expert Opinion, opinia ekspertow; ESC, ang. European Society of Cardiology; ICD, ang. Implantable Cardioverter-Defibrillator, wszczepialny
kardiowerter-defibrylator; LD, ang. Limited Data, ograniczone dane; LOE, ang. Level of Evidence, poziom dowodéw; MR, ang. magnetic resonance,
rezonans magnetyczy; MRI, ang. magnetic resonance imaging, obrazowanie metoda rezonansu magnetycznego; NR, ang. Nonrandomized,
nierandomizowane; R, ang. Randomized, randomizowane; RCT, ang Randomized Controlled Trial, randomizowane badanie kontrolowane; RV,
ang. right ventricular/right ventricle, prawo komorowy/prawa komora

5.3. Podsumowanie

Do analizy wtaczono siedem krajowych i miedzynarodowych wytycznych dotyczacych rezonansu magnetycznego serca
u pacjenta z urzadzeniem wszczepialnym (stymulator, defibrylator-kardiowerter) (SCMR 2024, SCMR 2023, PTK/ESC
2024, PLTR 2023, PTK/ESC 2021, SFC 2020, HRS 2017 oraz dwa skupiajace sie na organizacji i kompetencjach zespotu
CMR: SCMR 2024, SCMR 2023). Wszystkie dokumenty zostaly opracowane na podstawie przegladu dostepnego
piSmiennictwa oraz konsensusu ekspertéw, w przypadku dwdch z nich rekomendacje zostaty opatrzone oceng sity zalecenr
oraz jakosci dostepnych dowodéw naukowych.

Wszystkie analizowane wytyczne podkreslaja, ze badanie MRI u pacjentéw z wszczepialnymi urzadzeniami
do elektroterapii serca (CIED), zaréwno MRI-conditional (warunkowo bezpieczne w $rodowisku MR), jak i MR-non-
conditional (nieprzystosowane do srodowiska MR), moze by¢ bezpiecznie wykonywane pod warunkiem przestrzegania
odpowiednich procedur bezpieczenstwa oraz zapewnienia wtasciwego monitorowania pacjenta. W przypadku systeméw
MRI-conditional konieczne jest stosowanie zalecen producenta i lokalnych procedur (PTK/ESC 2021; SFC 2020; HRS
2017). W przypadku urzadzen MR-non-conditional zaleca sie indywidualng ocene stosunku korzyséci do ryzyka,
wykonywanie badania wytacznie w przypadku istotnych wskazan klinicznych, rozwazenie alternatywnych metod
diagnostycznych oraz wykluczenie czynnikow zwiekszajagcych ryzyko, takich jak obecnos¢ elektrod uszkodzonych,
nasierdziowych lub porzuconych (PTK/ESC 2021; SFC 2020; HRS 2017).

We wszystkich dokumentach podkreslono konieczno$¢ ciggtego monitorowania pacjenta za pomocg EKG
i/lub pulsoksymetrii. Trzy dokumenty wskazujg konieczno$¢ zapewnienia natychmiastowego dostepu do defibrylatora
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i/lub sprzetu resuscytacyjnego (PLTR 2023, SFC 2020, HRS 2017). Zalecana jest kontrola urzadzenia przed i po badaniu,
obejmujaca ocene integralnosci systemu, parametréow stymulacji i detekcji oraz stanu baterii, a takze niezwtoczne
przywrocenie pierwotnych ustawien po zakoriczeniu procedury (PLTR 2023, SFC 2020, HRS 2017). W przypadku
kardiowerterow-defibrylatoréw (ICD) wymagane jest wczesniejsze wytaczenie funkcji detekg;ji i terapii tachyarytmii (PLTR
2023, HRS 2017). Dla urzadzen MR-non-conditional zaleca sie ponadto szczegdlnie Scisty nadzér nad pacjentem
oraz ograniczenie czasu ekspozydji i liczby sekwencji obrazowania do niezbednego minimum (SFC 2020).

Wiekszos¢ analizowanych wytycznych zaleca, aby opieka nad pacjentem poddawanym badaniu MRI byta sprawowana
przez zespo6t obejmujacy kardiologa oraz personel posiadajacy doswiadczenie w programowaniu CIED. Do ich zadan nalezg
m.in. kwalifikacja pacjenta do badania, ocena i dostosowanie parametréw urzadzenia przed oraz po procedurze, a takze
nadzor nad pacjentem w trakcie badania (PLTR 2023, PTK/ESC 2021, SFC 2020, HRS 2017). Podkreslono koniecznos¢
zapewnienia obecnosci lub natychmiastowej dostepnosci personelu przeszkolonego w zakresie zaawansowanych
zabiegow resuscytacyjnych (ACLS), zwtaszcza w okresie przeprogramowania urzadzenia oraz u pacjentdw z systemami
MR-non-conditional CIED (PTK/ESC 2021, SFC 2020, HRS 2017). Zakres wymaganej dostepnosci specjalisty
odpowiedzialnego za programowanie urzadzen zalezy od stopnia zaleznosci pacjenta od stymulacji (PTK/ESC 2021,
SFC 2020, HRS 2017).

Za gtéwne przeciwwskazania lub czynniki wymagajace szczegdlnej ostroznosci wskazano elektrody nasierdziowe,
porzucone lub uszkodzone, a takze adaptery i przedtuzenia elektrod (PLTR 2023, PTK/ESC 2021, SFC 2020, HRS 2017).
Cze$¢ wytycznych dopuszcza jednak mozliwos¢ wykonania badania w wyjatkowych sytuacjach klinicznych,
po indywidualnej ocenie korzysci i ryzyka oraz zgodnie z lokalnym protokotem (PLTR 2023, PTK/ESC 2021, SFC 2020).
Wytyczne wskazuja, ze w rutynowej praktyce klinicznej zaleca sie zachowanie okoto 6-tygodniowego odstepu miedzy
implantacja CIED a planowym badaniem MRI, z zastrzezeniem mozliwosci przeprowadzenia badania wczesniej
w przypadku pilnych wskazan klinicznych, po uprzedniej indywidualnej ocenie stosunku korzysci do ryzyka (PLTR 2023,
PTK/ESC 2021, SFC 2020). Sam krétki okres od implantacji nie jest traktowany jako bezwzgledne przeciwwskazanie
do badania (HRS 2017).

Kryteria przyznawania uprawnien w zakresie badan CMR stanowig odpowiednie szkolenie, kompetencje oraz
doswiadczenie, a lekarze reprezentujacy rézne specjalnosci moga i powinni mie¢ prawo do wykonywania tych samych
procedur, jesli spetniaja te kryteria (SCMR 2023). Ponadto wytyczne wskazuja na dopuszczenie do szkolen kluczowych
kompetencji wymaganych od praktykow CMR Il i lll stopnia, niezaleznie od tego, czy posiadajg wyksztatcenie w zakresie
radiologii, czy kardiologii (SCMR 2024).
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6. Analiza kliniczna i ekonomiczna

Swiadczenie rezonans magnetyczny serca dla pacjentéw z urzadzeniem wszczepialnym nie funkcjonuje aktualnie jako
odrebne $wiadczenie gwarantowane ze $rodkéw publicznych. Swiadczeniami finansowanymi ze $rodkéw publicznych
sg odrebne $wiadczenia rezonansu magnetycznego serca oraz kontroli urzadzenia wszczepialnego

Ze wzgledu na fakt, ze przedmiotowe $wiadczenie obejmuje $wiadczenia obecnie finansowane ze srodkéw publicznych,
odstgpiono od przeprowadzenia analizy skutecznosci i bezpieczenstwa na podstawie dostepnych badarn naukowych
oraz przegladu analiz ekonomicznych.

Przedmiotem oceny nie jest wprowadzenie nowej technologii diagnostycznej ani zmiana sposobu wykonywania rezonansu
magnetycznego serca, lecz zmiana warunkéw realizacji dwdch $wiadczen juz finansowanych ze $rodkéw publicznych w
ramach AOS. Proponowane rozwigzanie nie zaktada zmiany wskazan klinicznych do RM serca ani zastgpienia
dotychczasowego postepowania technologia o odmiennej skutecznosci diagnostycznej. Z tego wzgledu odstgpiono od
przeprowadzenia petnej analizy poréwnawczej skutecznosci klinicznej oraz przegladu analiz ekonomicznych witasciwych
dla oceny nowej technologii.

Ocene kliniczng skoncentrowano natomiast na bezpieczenstwie wykonywania RM u pacjentéw z wszczepionymi
elektronicznymi urzadzeniami kardiologicznymi oraz na wymaganiach dotyczacych kwalifikacji pacjenta, kontroli
i programowania urzadzenia, monitorowania podczas badania i kontroli po jego zakorczeniu. W tym celu przeprowadzono
przeglad aktualnych wytycznych, stanowisk i dokumentéw konsensusowych.
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7. Opinie ekspertow klinicznych

W dniu 10 czerwca 2026 r. przekazano pisma z prosba o wydanie opinii do 6 ekspertéw Otrzymano opinie od dwéch
ekspertow klinicznych: prof. dr hab. n. med. Waldemara Banasiaka (Konsultanta Krajowego w dziedzinie kardiologii)
iprof.dr hab. n. med. Katarzyny Karmelity-Katulskiej (Prezes Polskiego Lekarskiego Towarzystwa Radiologicznego,
Kierownika Katedry Radiologii Ogdlnej i Neuroradiologii). Ze wzgledu na fakt, iz prof. Banasiak byt autorem Karty
Swiadczenia Opieki Zdrowotnej, przekazano mu odrebny formularz zawierajacy mniejsza liczbe pytari niz formularze
skierowane do pozostatych ekspertéw.

Opinie ekspertéw klinicznych przedstawione w niniejszym rozdziale zostaty przygotowane bezptatnie, zgodnie
z aktualnymi przepisami dotyczacymi wykonywania oceny technologii medycznych przez Agencje na zlecenie Ministra
Zdrowia. Jeden z ekspertéw zadeklarowat wykorzystanie sztucznej inteligencji w przygotowywaniu opinii eksperckie;j.
Podsumowanie najwazniejszych informacji przedstawiono ponizej. Petna tre$¢ opinii znajduje sie w zatacznikach
do niniejszego opracowania.

Tabela 5 Podsumowanie najwazniejszych informacji z opinii eksperckich.

Zagadnienie Najwazniejsze informacje

[Zasadnos¢ zmiany warunkdw realizacji  [Wedtug opinii eksperta RM u pacjentéw z urzadzeniami wszczepialnymi wymaga szczegélnej organizacji,
przedmiotowego Swiadczenia zgodnie z  [kwalifikacji, programowania urzadzenia, monitorowania oraz kontroli po badaniu. Zmiana warunkow
\wnioskowanymi warunkami. realizacji powinna zapewnic¢ bezpieczenstwo pacjenta i jednoznacznie okresli¢ odpowiedzialnos¢ zespotu
radiologicznego i kardiologicznego.

Wskazania kliniczne pacjentéw do Wskazania do wykonywania RM serca u pacjentéw z wszczepionymi urzadzeniami sercowymi uznano
udzielania wnioskowanych éwjadczeh, za zasadne w przypadku obecnosci rozrusznika serca (ICD-10: Z95.0), innych wszczepdw i przeszczepow
ujetych w przedmiotowych KSOZ sercowo-naczyniowych (ICD-10: Z95.8), nieokreslonych wszczepdw i przeszczepow

sercowo-naczyniowych (ICD-10: Z95.9) oraz wszczepionych urzadzen do elektroterapii serca. Podkreslono
jednak koniecznos¢ doprecyzowania kryteriéw kwalifikacji, przeciwwskazan i wymagan organizacyjnych,
w tym potwierdzenia zgodnosci urzadzenia z badaniem MR oraz zapewnienia nadzoru wykwalifikowanego
personelu.

Przeciwwskazania kliniczne pacjentéw  [Za zasadne przeciwwskazania do wykonywania RM serca u pacjentéw z wszczepionymi urzadzeniami
do udzielania wnioskowanych $wiadczen |sercowymi uznano obecnos$¢ urzadzen do elektroterapii serca, ktére nie sa bezpieczne w polu

ujetych w przedmiotowych KSOZ magnetycznym 1,5 T lub brak danych dotyczacych ich kompatybilnosci, ogélne przeciwwskazania

do wykonania badania rezonansu magnetycznego oraz ciezka niewydolno$¢ nerek (obnizone eGFR),
stanowiaca przeciwwskazanie do podania srodka kontrastowego.

Przewidywana liczebnos¢ populacji W zakresie liczebnosci populacji docelowej opinie przedstawit jeden ekspert, ktéry wskazat, ze ze wzgledu
docelowej, ktéra mogtaby byc¢ objeta na brak petnych danych populacyjnych oszacowania powinny zostac przeprowadzone przez ptatnika
wnioskowanymi badaniami oraz na podstawie danych sprawozdawczych. Zdaniem eksperta wdrozenie swiadczen moze wigzac sie
liczebnos¢ wykonanych badan w ze wzrostem liczby wykonywanych badari RM gtowy i przysadki wzrosnie istotnie w zaleznosci od liczby
kolejnych dwéch latach poradni kardiologicznych.

Koszty jednostkowe $wiadczenia Uedynie jeden z ekspertow odnidst sie do tej kwestii, wskazujac, ze koszt powinien obejmowac

standardowe RM serca oraz dodatkowe czynnosci: kwalifikacje urzadzenia, programowanie przed
badaniem, monitorowanie pacjenta, kontrole po badaniu i dokumentacje. Wycena powinna by¢ odrebnie
skalkulowana jako dodatek organizacyjny do procedury RM serca.

Zasadnos$¢ wyodrebnienia $wiadczenia  |Obaj eksperci uznali, ze RM serca u pacjenta z wszczepialnym urzadzeniem do elektroterapii serca powinien
jako odrebnej procedury medycznej lub |by¢ traktowany jako catkowicie odrebne badanie obrazowe, ale nie w sensie diagnostycznym, lecz jako

uznania go za wariant realizacji szczegolny, uwarunkowany organizacyjnie wariant realizacji istniejgcych procedur. Podkreslono
lobowigzujacych procedur wymagajacy  |koniecznos$¢ zapewnienia kwalifikacji pacjenta, oceny kompatybilnosci urzadzenia, jego programowania,
spetnienia szczegdlnych warunkéw Imonitorowania podczas badania oraz kontroli po jego zakornczeniu. Wskazano réwniez na zasadno$¢
organizacyjnych \wyodrebnienia dodatkowego komponentu organizacyjnego i finansowego zwigzanego z nadzorem
kardiologicznym nad pacjentem i urzadzeniem.
[Zasadnos$¢ modyfikacji zakresu lub Obaj eksperci wskazali, ze obecne swiadczenia dotyczace kontroli urzadzen wszczepialnych moga stanowic
warunkow realizacji istniejacych podstawe organizacyjna, jednak nie obejmuja wszystkich czynnosci niezbednych do bezpiecznego
Swiadczen dotyczacych kontroli \wykonania badania MR. Podkreslono koniecznos$¢ doprecyzowania warunkdw realizacji oraz wprowadzenia

urzadzen wszczepialnych w zwigzku z  Jodrebnego komponentu obejmujacego kwalifikacje pacjenta, programowanie i kontrole urzadzenia,
\wykonywaniem RM serca u pacjentéw z |[monitorowanie podczas badania oraz okreslenie wymagan kadrowych i organizacyjnych zwigzanych
urzadzeniem wszczepialnym z nadzorem kardiologicznym.

[Zasadnos$¢ wyodrebnienia czynnosci Obaj eksperci uznali, ze czynnosci zwigzane z przygotowaniem, programowaniem, monitorowaniem
zwigzanych z przygotowaniem i kontrola [i kontrolg urzadzenia wszczepialnego przed oraz po badaniu powinny stanowic odrebny, dodatkowy
urzadzenia przed i po badaniu RM serca |element $wiadczenia RM serca. Wskazano, ze zakres tych dziatan wykracza poza rutynowa kontrole
urzadzen wszczepialnych, wymaga dodatkowych zasobdw organizacyjnych i kadrowych oraz jest niezbedny
dla zapewnienia bezpieczenstwa pacjenta podczas badania MR.
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8. Przeglad rozwigzan organizacyjnych w innych krajach

Celem odnalezienia rozwigzan organizacyjnych przyjetych w innych krajach, odnoszacych sie do rezonansu
magnetycznego serca z urzadzeniem wszczepialnym w dniach 22-26.06.2026 r. dokonano wyszukiwania
wolnotekstowego w ogdlnodostepnych wyszukiwarkach internetowych (w tym https://www.google.com), za pomoca
odpowiednich stéw kluczowych w jezyku angielskim (CMR, Cardiovascular Magnetic Resonance, MRI, Magnetic Resonance
Imaging, caridiology, implantable device, pacemaker, defibrillator, cardioverter.) lub w innych jezykach oraz na ponizszych
stronach internetowych:

— Belgia (https://kce.fgov.be/en),

— Czechy (https://www.sukl.cz/; https://www.mzcr.cz/; https://www.vzp.cz/, https://www.zakonyprolidi.cz/, https

— Francja (http://www.has-sante.fr/, https://www.aideaucodage.fr/ccam),
— Litwa (https://e-seimas.Irs.lt/portal/documentSearch/It, https://www.e-tar.It/),
— Niemcy (https://www.g-ba.de/; https://www.iqwig.de/),

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

Odnaleziono i wiaczono do analizy 6 krajow (Belgia, Czechy, Francja, Litwa, Niemcy, Wielka Brytania), dla ktorych
przeanalizowano dostepne informacje dotyczace finansowania rezonansu magnetycznego serca z urzadzeniem
wszczepialnym. Ponizej przedstawiono odnalezione informacje.

8.1. Przeglad odnalezionych informacji

8.1.1. Belgia

W Belgii badania metoda rezonansu magnetycznego (MRI) sg regulowane przez Krajowy Instytut Ubezpieczen
Zdrowotnych i Inwalidzkich (INAMI).2 Zostaty one ujete w artykule 17 oficjalnej nomenklatury $wiadczers zdrowotnych,
stanowigcej podstawe rozliczers w ramach obowigzkowego ubezpieczenia zdrowotnego.*

Refundacja badan MRI jest mozliwa wytacznie pod warunkiem ich wykonania przez lekarza specjaliste w dziedzinie
radiodiagnostyki, w akredytowanej jednostce oraz z uzyciem zatwierdzonego aparatu diagnostycznego. Dodatkowo
badania te musza obejmowac co najmniej trzy sekwencje obrazowania. W ramach wspomnianej nomenklatury swiadczen
zdrowotnych wyszczegdlniono pozycje dotyczacg badania morfologicznego i czynnosciowego serca metodg rezonansu
magnetycznego. Nie zidentyfikowano odrebnej procedury rezonansu magnetycznego serca dla pacjentéw z urzadzeniami
wszczepialnymi.

Szczegbdtowy opis badania rezonansu magnetycznego serca zostat przedstawiony w ponizszej tabeli.

Tabela 6. Pozycje artykutu 17 obejmujace kody INAMI przypisane do rezonansu magnetycznego serca

Kod procedury Nazwa procedury Punkty refundacyjne Podstawa prawna

Badanie morfologiczne i czynnosciowe serca metoda
rezonansu magnetycznego, obejmujace pomiar globalnej
459454 459465 i/lub regionalnej funkcji serca, z wykorzystaniem co N 350
najmniej 3 sekwencji, z zapisaniem obrazéw na nos$niku
optycznym albo elektromagnetycznym

Zrédto: https://www.riziv.fgov.be/SiteCollectionDocuments/nomenclatureart17_20241001_01.pdf

Dekret Krélewski z dnia
29 kwietnia 1999 r.
(obowiazujacy od dnia
13 sierpnia 1999 .)

3 https.//www.riziv.fgov.be/fr/nomenclature/nomenclature-textes/nomenclature-article-17?utm _ [dostep: 22.06.2026r.]
4 https://www.riziv.fgov.be/SiteCollectionDocuments/nomenclatureart17 20241001 01.pdf [dostep: 22.06.20261.]
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8.1.2. Wielka Brytania

Zgodnie z dokumentem Chapter Summaries - HRG4+ 2024/25 National Costs Grouper®, w Wielkiej Brytanii
do klasyfikacji $wiadczerr zdrowotnych stosowany jest system HRG4+, w ktérym grupy HRG dla badania rezonansu
magnetycznego (MRI) sg przypisywane m.in. na podstawie zastosowania $rodka kontrastowego. Odrebne grupy
przewidziano dla bardziej specjalistycznych badan, takich jak MRI serca.

2026/27 NHS Payment Scheme

2026/27 NHS Payment Scheme jest oficjalnym dokumentem NHS England okreslajagcym zasady finansowania i rozliczania
$wiadczen zdrowotnych w Anglii.

W 2026/27 NHS Payment Scheme nie wyodrebniono pozycji odnoszacej sie bezposrednio do rezonansu magnetycznego
serca u pacjentéw z urzadzeniami wszczepialnymi. Wykaz obejmuje natomiast ogélne grupy HRG dla badarh MRI serca,
réznicowane ze wzgledu na zastosowanie $rodka kontrastowego. W zwigzku z tym badanie MRI serca u pacjentéw
Z urzadzeniami wszczepialnymi moze by¢ przypisywane do odpowiednich grup HRG dla MRI serca, jednak dokument
nie umozliwia jego jednoznacznej identyfikaciji.

Zatacznik B (Annex B: Guidance on Currencies) do dokumentu 2026/27 NHS Payment Scheme’ zawiera wytyczne
dotyczace jednostek rozliczeniowych $wiadczen. Wskazuje on, ze badania rezonansu magnetycznego wykonywane
w opiece ambulatoryjnej s rozliczane w ramach niepowigzanych (ang. unbundled) grup HRG. Przypisanie do odpowiedniej
grupy odbywa sie na podstawie kodéw OPCS-4 (Office of Population Censuses and Surveys Classification of Interventions
and Procedures, version 4), czyli brytyjskiej klasyfikacji procedur medycznych stosowanej w systemie NHS do kodowania
wykonywanych zabiegéw, procedur i badan diagnostycznych, zgodnie z krajowymi zasadami kodowania.

Zatacznik A zawiera wykaz cen obowigzujacych w systemie NHS, obejmujgcy zaréwno ceny jednostkowe (ang. unit prices)
stosowane do rozliczania $wiadczen, jak i ceny orientacyjne (ang. guide prices) wykorzystywane jako punkt odniesienia przy
ustalaniu lokalnych zasad finansowania. W ramach analizy zatacznika A zidentyfikowano pozycje dotyczace rezonansu
magnetycznego serca, ktére potencjalnie mogg obejmowac réwniez pacjentéw z urzadzeniami wszczepialnymi. Informacje
te przedstawiono w zaktadkach: 3 oraz 4a.

W zaktadce 3 przedstawiono ceny jednostkowe dla $wiadczen odrebnie rozliczanych. Obejmujg one m.in. diagnostyke
obrazowg realizowang w trybie bezposredniego dostepu oraz w ramach opieki ambulatoryjnej. Wsréd nich znajduija sie
pozycje dotyczace CMR, ktére potencjalnie mogg obejmowaé réwniez pacjentéw z urzadzeniami wszczepialnymi.
Szczegbty przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 7. Bezposredni dostep oraz ambulatoryjne ustugi diagnostyki obrazowej w zakresie MRI serca - zaktadka 3 zatacznika A
do 2026/27 NHS Payment Scheme

Kod HRG Nazwa HRG Cena (w tym koszt opisu) (E) | Koszt opisu (£)
RD08Z Rezonans magnetyczny serca bez podania $rodka kontrastowego 452 26
RD09Z Rezonans magnetyczny serca wytacznie po podaniu srodka kontrastowego 501 26
RD10Z Rezonans magnetyczny serca przed i po podaniu $rodka kontrastowego 646 26

Skroty: HRG, ang. Healthcare Resource Group, system grupowania swiadczen medycznych
Zrodto: https://view.officeapps.live.com/op/view.aspx?src=https%3A%2F%2Fwww.england.nhs.uk%2Fwp-

content%2Fuploads%2F2026%2F03%2F26-27-NHSPS-Annex-A-Prices-workbook xIsx&wdOrigin=BROWSELINK

W zaktadce 4a przedstawiono ceny jednostkowe dla swiadczen realizowanych w lokalnych pozaszpitalnych centrach
diagnostycznych (CDC). Wsréd $wiadczen z zakresu diagnostyki obrazowej wskazano pozycje dotyczace CMR, ktére
potencjalnie mogg obejmowac rowniez pacjentdw z urzadzeniami wszczepialnymi. Szczegdty przedstawiono w ponizszej
tabeli.

° https://digital.nhs.uk/services/national-casemix-office/downloads-groupers-and-tools/hrg4-2024-2025-national-costs-grouper [dostep: 22.06.2026r.]
6 https://www.england.nhs.uk/publication/2026-27-nhs-payment-scheme/ [dostep: 22.06.2026r.]
7 https.//www.england.nhs.uk/wp-content/uploads/2026/03/26-27NHSPS-Annex-B_Guidance-on-currencies.pdf?utm [dostep: 22.06.2026.]
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Tabela 8. Swiadczenia CDC wraz z cenami jednostkowymi dotyczace MRI serca - zaktadka 4a, zatacznik A do 2026/27 NHS
Payment Scheme

Nazwa badania i opis HR?)g:p?s%ajaan:fdej Nazwa kodu HRG / opis funkgji terapeutycznej Cena (£)
CMR bez kontrastu RD08Z CMR bez podania $rodka kontrastowego 452
CMR wytacznie po kontrascie RD09Z CMR wytacznie po podaniu $rodka kontrastowego 501
CMR przed i po kontrascie RD10Z CMR przed i po podaniu srodka kontrastowego 646

Skroty: CDC, ang. Community Diagnostic Centre, lokalne pozaszpitalne centra diagnostyczne; HRG, ang. Healthcare Resource Group, system
grupowania $wiadczen medycznych; MRI, ang. Magnetic Resonance Imaging, rezonans magnetyczny; TFC, ang. Treatment Function Code, kod funkgji
terapeutycznej (leczniczej)

Zrédto: https://view.officeapps.live.com/op/view.aspx?src=https%3A%2F%2Fwww.england.nhs.uk%2Fwp-
content%2Fuploads%2F2026%2F03%2F26-27-NHSPS-Annex-A-Prices-workbook xIsx&wdOrigin=BROWSELINK

8.1.3. Niemcy

Na oficjalnej stronie internetowej Niemieckiego Krajowego Stowarzyszenia Lekarzy Ubezpieczenia Zdrowotnego (KBV,
niem. Die Kassendrztliche Bundesvereinigung), odpowiedzialnego za organizacje i rozliczanie ambulatoryjnej opieki
zdrowotnej w Niemczech®, odnaleziono katalog $wiadczern EBM (Einheitlicher Bewertungsmafstab), ktéry zawiera
procedury z zakresu rezonansu magnetycznego wraz z przypisanymi kodami, zakresem $wiadczen (obowigzkowym
i fakultatywnym) oraz liczbg punktéw rozliczeniowych i ceng w euro.’

Zgodnie z zapisami katalogu®, badanie MRI obejmuje wykonanie co najmniej czterech sekwencji. Rozliczenie $wiadczen
wtym zakresie wymaga uzyskania zgody witasciwej regionalnej instytucji lekarzy ubezpieczenia zdrowotnego
(Kassendirztliche Vereinigung), zgodnie z umowa dotyczaca tomografii rezonansu magnetycznego, opartg na § 135 ust. 2
SGB V (przepisie niemieckiej ustawy o ubezpieczeniu zdrowotnym?*.

Badania MRI klasyfikowane s przede wszystkim wedtug badanej okolicy anatomicznej. W katalogu EBM
nie zidentyfikowano odrebnej pozycji rozliczeniowej dla rezonansu magnetycznego serca z urzadzeniem wszczepialnym.

W ramach ww. katalogu ujeto procedure 34430 -MRI klatki piersiowej. Obejmuje ona obligatoryjnie obrazowanie
w dwéch ptaszczyznach oraz obrazowanie $rédpiersia i/lub ptuc, natomiast fakultatywnie moze uwzglednia¢ podanie
$rodka kontrastowego (jednokrotne lub wielokrotne). Wartos$é procedury wynosi 134,16 EUR (1053 punkty EBM).

Na podstawie analizy struktury katalogu mozna przypuszczaé, ze badanie rezonansu magnetycznego serca z urzadzeniem
wszczepialnym rozliczane jest w ramach powyzszej procedury.

8.1.4. Francja

Legislacja

We francuskich dokumentach legislacyjnych nie odnaleziono odrebnego kodu procedury medycznej dla rezonansu
magnetycznego serca u pacjentdw z urzadzeniem wszczepialnym. Decyzja Krajowego Zwigzku Kas Chorych z dnia
28 wrzesnia 2011 r. w sprawie wykazu procedur i $wiadczen objetych ubezpieczeniem zdrowotnym, wprowadzono
procedury

o DZQNO001 Morfologiczny rezonans magnetyczny serca

o DZQNO002 Czynnosciowy rezonans magnetyczny serca, bez farmakologicznego testu wysitkowego?!?

8 https://www.kbv.de/die-kbv [dostep: 17.07.2026r.]

9 https.//www.kbv.de/praxis/abrechnung/ebm?utm [dostep: 17.07.2026.]

10 https://www.kbv.de/documents/praxis/abrechnung/ebm/2026-3-ebm.pdf [dostep: 17.07.2026r.]
11 https://www.buzer.de/135 SGB V.htm [dostep: 17.07.2026.]

12 https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000024940402 [dostep: 22.06.2026r.]
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W Dekrecie nr 2022-1238 z dnia 16 wrzesnia 2022 r. w sprawie warunkéw eksploatacji ciezkiego sprzetu do obrazowania
medycznego i dziatalnosci w zakresie radiologii interwencyjnej, wskazuje sie ogdlne warunki realizacji procedur
obrazowania medycznego. Nie odnaleziono aktéw prawnych odnoszacych sie do specyficznych wymagan dla
poszczegdlnych procedur.

Artykut D 6124-226.-1 wskazuje, ze posiadacz zezwolenia na obrazowanie przekrojowe musi dysponowaé zespotem
radiologicznym sktadajagcym sie z:

1° Jednego lub wiecej lekarzy specjalizujagcych sie w radiologii i obrazowaniu medycznym, ktérzy zapewniaja opieke
radiologiczng na miejscu;

2° Jednego lub wiecej radiologéw medycznych, obecnych na miejscu podczas opieki radiologicznej nad pacjentem.

Posiadacz zezwolenia musi réwniez zapewnic sobie pomoc fizyka medycznego w ramach procesu optymalizacji ekspozycji
na promieniowanie jonizujace.

Dodatkowo w art. D. 6124-225. Podkres$lono, ze posiadacz zezwolenia na sprzet do obrazowania przekrojowego
ma dostep, w terminach zgodnych z wymogami ciggtosci i bezpieczenstwa opieki, do catego sprzetu umozliwiajgcego
wykonywanie procedur radiologicznych w swojej placéwce lub, w stosownych przypadkach, w innej placéwce
po uzyskaniu zgody.!3

Nie odnaleziono informacji bezposrednio wskazujacych na istnienie dedykowanej procedury kontroli urzadzenia
wszczepialnego bezposrednio przed i po RM serca. Odnaleziono przepisy dotyczace konkretnych urzadzen wszczepialnych
(Biotronik Edora 8 HF-T, Biotronik Edora 8 HF-T QP!4, Medtronic Percepta Quad CRTP, Medtronic Percepta CRTP?>,
Medtronic Azure XT SR MRI Surescan, Medtronic Azure XT DR MRI Surescan 1 oraz inne urzadzenial”), w ktdrych
wskazuje sie, ze sg one kompatybilne z obrazowaniem metodg rezonansu magnetycznego pod pewnymi warunkami
(dotyczacymi m.in. stref wykluczenia dla aparatow o konkretnej mocy pola magnetycznego). Podkresla sie, ze badania RM
wykonywane z uzyciem tych urzadzen wszczepialnych musza by¢ wykonywane w osrodku z zespotem kardiologicznym
wtej samej lokalizacji geograficznej i wytacznie na okreslonych warunkach organizacyjno-technicznych (moc pola
magnetycznego, predkos$¢ skanowana, obecnosé lokalnych cewek, kompatybilnos$¢ urzagdzenia z RM, brak innych urzadzen
wszczepialnych, catkowity czas skanowania, dostepny sprzet do resuscytacji ratunkowej i obecno$¢ odpowiednio
przeszkolonego personelu, ciggty monitoring hemodynamiczny przez caty czas trwania skanowania poprzez rejestracje
co najmniej jednego z nastepujgcych parametrow: Sa02, cisnienie krwi, EKG, funkcja automatycznego wykrywania RM)

Pozostate Zrédta

W wyszukiwarce AideAuCodage.fr, bedaca francuska strong internetowa stuzacg do pomocy w kodowaniu medycznym.
taczy CCAM (zarzadzana przez francuski Narodowy Fundusz Zdrowia AMELI) i ICD-10 (zarzadzang przez WHO).

Odnaleziono pozycje:
o DZQNO001 Morfologiczny rezonans magnetyczny serca

o DZQNO002 Czynnosciowy rezonans magnetyczny serca, bez farmakologicznego testu wysitkowego

Zwrot za kazda z procedur wynosi 69,00 €

Wséréd najczesciej raportowanych (na podstawie francuskich statystyk PMSI) GHM (Jednorodne grupy Pacjentéw,
fr. Groupe Homogeéne de Malades), ktére sg zwigzane z implantacja urzadzen wszczepialnych (ICD/CRT/rozrusznik serca),
zidentyfikowano m.in:

o 05C192 Implantacja kardiodefibrylatora, poziom 2

13 https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000046298471 [dostep: 22.06.2026r.]

https.//www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXTO000049263703?fonds=ALL &init=true&page=1&query=Les+IRM+r%C3%A9alis%C3%A%es+avec-+e+stimula
teur&searchField=ALL [dostep: 22.06.2026r.]
Bhttps://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT0000354187007?fonds=ALL &init=true&page=1&query=Les+IRM+r%C3%A%alis% C3%A9es+avec+le+stimula
teur&searchField=ALL [dostep: 22.06.2026.]
Shttps://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000049263601 ?fonds=ALL&init=true&page=1&query=Les+IRM+r%C3%A%alis% C3%AIes+avec+le+stimula
teur&searchField=ALL [dostep: 22.06.2026r.]

7 https.//www.legifrance.gouv.fr/search?query=Les+IRM+r%C3%A%alis% C3%Aes+avec+le+stimulateur&fonds=ALL&searchField=ALL&page=1&init=true
[dostep: 22.06.2026+.]
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o 05C191 Implantacja kardiodefibrylatora, poziom 1
05C193 Implantacja kardiodefibrylatora, poziom 3

Procedury DZQNO0O01 i DZQNO002 znajduja sie w kategorii 4.1.6 (RM uktadu krazenia), do ktorej wskazuije sie nastepuijace:

Szkolenie: specyficzne dla tej procedury, oprdocz szkolenia wstepnego

Srodowisko: specyficzne

Rezonans magnetyczny naczyn [angiografia rezonansu magnetycznego] obejmuje wstepne badanie
morfologiczne badanego segmentu, trojwymiarowa rekonstrukcje z wykorzystaniem odpowiedniego
oprogramowania oraz jej wizualizacje.

Oceny HAS

W raporcie HAS z 2021 r. pt. ,Ocena kompatybilnosci MRI wszczepialnych wyrobéw medycznych przez CNEDIMTS”
wskazano, ze RM niesie dla pacjentéw z implantami ryzyka funkcjonalne, a nawet zyciowe, wynikajace z oddziatywania
pola magnetycznego na implant.

Dokument wymienia wprost ryzyka takie jak: sita elektromagnetyczna i moment obrotowy, nagrzewanie i wibracja
urzadzenia, niezamierzona stymulacja i nieprawidtowe dziatanie urzadzenia, dysfunkcja urzadzenia, artefakty obrazu.

Warunki realizacji badania

Decyzja o wykonaniu badania RM u pacjentéw z urzadzeniem wszczepialnym zalezy od wielu czynnikéw i obejmuije kilka
podmiotéw, w tym lekarza, ktéry zlecit badanie, wyspecjalizowanego radiologa, lekarza wszczepiajacego urzadzenie
oraz producenta(éw) wszczepionego(ych) wyrobu(éw) medycznego(ych). Pacjenci powinni otrzymac wszelkie informacje
dotyczace kompatybilnosci urzadzenia z RM, a takze informowac personel medyczny o obecnosci takiego urzadzenia,
w przypadku wykonywania badania RM.

HAS podkresla, ze kwalifikacja kompatybilnosci MRI wynika z oznakowania CE, a informacje o zgodnosci i warunkach MRI
powinny by¢ przekazywane: lekarzowi implantujagcemu, pacjentowi, lekarzowi zlecajgcemu MRI, radiologowi.

Bezpieczenstwo badania RM wiaze sie przede wszystkim z odpowiednim poinformowaniem pacjenta. Po wypisaniu
ze szpitala po wszczepieniu wyrobu medycznego pacjenci musza zosta¢ odpowiednio poinformowani o ryzyku zwigzanym
z implantem, w tym o jego kompatybilnosci z RM (art. R.1112-1-2, R.5212-38 i R.5212-40 francuskiego Kodeksu Zdrowia
Publicznego). Obejmuije to ryzyko powaznych obrazen lub $mierci w przypadku nieprzestrzegania wymogéw dotyczacych
kompatybilnosci z MRI. Pacjent musi otrzymac karte implantu, zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745 (4),
wraz z informacja, ze karta ta powinna by¢ zawsze przy nim. Zgodnie z najnowsza normag ASTM F2503 urzadzenia powinny
posiada¢ symbol: MR Safe (bezpieczny MR), MR Unsafe (niebezpieczny MR) lub MR Conditional (warunkowy MR).

W styczniu 2022 r. wdrozono platforme medyczng ,Mon espace santé” (Dekret nr 2021-1048 z dnia 4 sierpnia 2021 r.
w sprawie wdrozenia cyfrowej platformy medycznej), ktory umozliwia rejestracje dokumentacji medycznej pacjenta, w tym
karty implantu. Wszelkie ostrzezenia, srodki ostroznosci lub dziatania, ktére pacjent lub pracownik stuzby zdrowia powinni
podjaé, powinny réwniez zosta¢ uwzglednione w dokumentacji. Dotyczy to rowniez warunkéw badania RM, aby umozliwié¢
udostepnianie informacji lekarzowi zlecajacemu badanie RM, a takze radiologowi, ktéry je wykona.'?

Whioski

We Francji procedura RM serca u pacjentéw z urzadzeniem wszczepialnym nie posiada odrebnego kodu procedur
medycznych i jest realizowana w ramach procedur RM serca. Nie odnaleziono szczegélnych warunkoéw realizacji procedur
w odniesieniu do kryteridéw kwalifikacji pacjentéw, wyposazenia w sprzet, wymaganego personelu oraz poziomu opieki.
Dokumenty legislacyjne wskazujg na ogdlne warunki realizacji procedur obrazowania medycznego w zakresie personelu
(wymagany co najmniej 1 lekarz radiologii i radiolog) oraz koniecznosci zapewnienia ciggtosci i bezpieczerstwa opieki.
Raport HAS podkresla ryzyka ptynace z wykonywania takich badan oraz koniecznos¢ weryfikacji kompatybilnosci
urzadzenia wszczepialnego z RM. W aktach prawnych dotyczacych rejestracji urzadzen wszczepialnych, wskazuje sie

18 https://www.dideaucodage.fr/ccam-dzgn001 [dostep: 22.06.2026r.]

19 https://www.has-sante.fr/jcms/p_3264825/fr/evaluation-de-la-compatibilite-irm-des-dispositifs-medicaux-implantables-par-la-cnedimts [dostep: 22.06.2026
r.]
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mozliwo$¢ wykonywania RM pod okreslonymi warunkami dotyczacymi m.in. dostepno$¢ sprzetu do resuscytacji
ratunkowej, obecnos$¢ odpowiednio przeszkolonego personelu oraz zespotu kardiologicznego w lokalizacji.

8.1.5. Czechy

Legislacja

Zdravotni vykony ($wiadczenia zdrowotne/procedury medyczne) to podstawowy wykaz czeskiego publicznego
systemu ubezpieczenia zdrowotnego. Kazda procedura medyczna ma przypisany m.in.: unikalny kod, nazwe i opis,
liczbe punktéw (BOD), czas wykonania (TVY), czas pracy personelu (CTN), zasady refundacji i ograniczenia.
Podstawa funkcjonowania katalogu jest ustawa o publicznym ubezpieczeniu zdrowotnym (Zakon ¢. 48/1997 Sb.
- Zakon o verejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakont). Wykaz $wiadczen
zdrowotnych i innych swiadczen objetych refundacja, wraz z wartosciami punktowymi i zasadami ich raportowania
(zwany dalej ,wykazem $wiadczen zdrowotnych”), ustala Minister Zdrowia w drodze rozporzadzenia.?°

W aktualnym wykazie $wiadczen zdrowotnych (cz. Zdravotni vykony) zidentyfikowano pozycje odnoszace sie
do kontroli urzadzen wszczepialnych oraz rezonansu magnetycznego serca. Nie zidentyfikowano odrebnej
procedury rezonansu magnetycznego serca dla pacjentéw z urzadzeniami wszczepialnymi.

Tabela 9. Procedury w czeskim wykazie ustug medycznych, zwigzane z rezonansem magnetycznym serca i kontrola urzadzen

wszczepialnych.

Kod Nazwa Opis Czas trwania Czas pracy Wartos¢
procedury personelu punktowa
medycznego [pkt]*
17292 | Kontrola wszczepionego Kompleksowe badanie funkgji 30 20 554
rozrusznika kardiologicznego wszczepionego rozrusznika serca SSI,M.
SSIL,LM Nie mozna taczy¢ z wykonaniem badania
EKG.
17294 | Sprawdzanie rozrusznika serca | Nie mozna taczy¢ z wykonaniem badania 50 40 983
SSIR, DDD(R), VDD(R) lub EKG.
kardiowertera-defibrylatora
17296 | Kompleksowa kontrola Analiza stanu ICD lub rozrusznika 60 60 1344
pacjentéw z automatycznym dwukomorowego, ocena terapii,
implantowanym rejestracja funkcji Holtera, pomiar
kardiowergorem- parametrow wykrywania i stymulacji.
defibrylatoremlub systemem Programowanie parametréw koncowych.
do resynchronyzacji Przechowywanie danych na no$niku
niewydolnosci serca danych.
89717 | Badanie rezonansu Badanie rezonansu magnetycznego serca 90 90 7889
magnetycznego serca bez podania $rodka kontrastowego
89725 | Powtdrne lub uzupetniajace Konieczne rozszerzenie standardowego 30 30 2764
badanie rezonansu obrazowania MR we wskazanych
magnetycznego przypadkach (szczegdlnie z uzyciem
srodka kontrastowego, przy zmianie
potozenia badanego obszaru, gdy
konieczne jest zastosowanie
niestandardowych technik).

* kazdy ,zdravotni vykon” ma przypisang liczbe punktéw (bodovd hodnota), ale rzeczywista zaptata powstaje dopiero po przemnozeniu
liczby punktow przez warto$¢ punktu (hodnota bodu) ustalang corocznie w tzw. Ghradova vyhlaska (rozporzadzenie taryfowe Ministerstwa

Zdrowia)

Zrédto: https://www.vzp.cz/poskytovatele/ciselniky/zdravotni-vykony

Dekret nr 99/2012 rozporzadzenie w sprawie minimalnych wymagan kadrowych w stuzbie zdrowia (aktualna
wersja 01.01.2026 r.). W ramach minimalnych wymagan kadrowych w zakresie opieki diagnostycznej i leczniczej
w radiologii oraz metod obrazowania, wymagania dotyczace rezonansu magnetycznego, obejmujg nastepujacy

personel:

o radiolog, radiolog interwencyjny, neuroradiolog lub radiolog dzieciecy,

20 https://www.zakonyprolidi.cz/cs/1997-48 [dostep: 23.06.2026r.]
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o asystenta radiologa posiadajacego uprawnienia do wykonywania zawodu bez nadzoru zawodowego.

Nie odnaleziono informacji wskazujacych bezpos$rednio na wymogi w zakresie obecnosci personelu
kardiologicznego w przypadku badania RM pacjentéw z urzadzeniami wszczepialnymi.2!

8.1.6. Litwa

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia na 229 z 10.05.1991 r. (wersja aktualna od 19.11.2025 r.) w sprawie opiséw procedury
wykonywania badan obrazowania medycznego finansowanych z budzetu obowigzkowego ubezpieczenia zdrowotnego
zawiera opis procedur wykonywania oraz wykaz choréb i schorzen, w przypadku ktérych badania s3 refundowane
ze $rodkéw Funduszu Obowigzkowego Ubezpieczenia Zdrowotnego.

Badania przeprowadzane sg zgodnie z protokotem, a w prowadzeniu badan uczestnicza: radiolog, technik radiologii
i pielegniarka (jezeli technik radiologii nie posiada niezbednego przeszkolenia do wykonywania procedur wymagajacych
czynnosci pielegniarskich np. wktucie dozylne i dozylne podanie srodka kontrastowego).

Badania TK i/lub RM wykonuije sie w przypadku wystepowania choréb i schorzerh wymienionych w Wykazie Choréb
iSchorzen, w przypadku ktérych badania tomografii komputerowej i tomografii rezonansu magnetycznego
sg refundowane ze $rodkéw budzetu Funduszu Obowigzkowego Ubezpieczenia Zdrowotnego, zatwierdzonym przez
Ministra Zdrowia.

Okreslone w rozporzadzeniu bezwzgledne przeciwskazania do badarh RM obejmujg m.in. defibrylator serca i/lub rozrusznik
serca, ktére nie sg kompatybilne z natezeniem pola magnetycznego urzadzenia, inne elektroniczne implanty medyczne
(stymulator przepony, implant slimakowy). Nie odniesiono sie do wykonywania badann RM w przypadku urzadzen
kompatybilnych lub warunkowych dla RM.

Ujete w Wykazie Choréb i Schorzen w przypadku ktérych badania tomografii komputerowej i tomografii rezonansu
magnetycznego sg refundowane z budzetu obowigzkowego ubezpieczenia zdrowotnego, rozpoznania obejmujg sekcje
dotyczaca chordb uktadu krazenia, zidentyfikowano potencjalne wskazania do implantacji urzadzerh w tym m.in.:

o 142 Kardiomiopatia, 143 Kardiomiopatia w chorobach sklasyfikowanych gdzie indziej, 150 Niewydolno$¢ serca
(Po wykonaniu echokardiografii, w celu oceny wielkosci i morfologii komor, funkcji skurczowej i rozkurczowej,
ustalenia przyczyny dysfunkgji, a takze scharakteryzowania struktury miesnia sercowego, nieszczelnosci zastawek
serca oraz oceny objetosci i funkcji komor)

o 120 Dfawica piersiowa, 125 Przewlekta niedokrwienna choroba serca (Testy wysitkowe, stosowane przy réznicowaniu
objawéw bélu w klatce piersiowej i planowaniu opcji leczenia, gdy testy wysitkowe lub inne badania obrazowe stuzace
ocenie niedokrwienia nie dostarczaja wystarczajacych informacji lub sg niedostepne, lub gdy wyniki testéw i dane
kliniczne s3 sprzeczne)

o 134 Niereumatyczne wady zastawki mitralnej, 135 Niereumatyczne wady zastawki aortalnej, 136 Niereumatyczne
choroby zastawki trojdzielnej, 137 Choroby zastawek ptucnych (Aby oceni¢ nieszczelnos¢ zastawki serca, objetosc
komor i ich funkcje (po wykonaniu echokardiografii; Podczas planowania matoinwazyjnych zabiegdw naprawy
zastawek)

o 140 Ostre zapalenie mie$nia sercowego, 141 Zapalenie miesnia sercowego w chorobach sklasyfikowanych gdzie indziej
(Aby zidentyfikowac obszary obrzeku i zwtdknienia w mieéniu sercowym, aby zidentyfikowac obszary uszkodzenia
mie$nia sercowego w 7. dniu ostrego zapalenia migsnia sercowego).??

8.2. Podsumowanie

Analiza rozwigzan stosowanych w Belgii, Wielkiej Brytanii, Francji, Czechach i na Litwie wskazuje, ze w zadnym
z ocenionych krajéw nie zidentyfikowano odrebnej procedury refundacyjnej przeznaczonej wytacznie dla badania

2! https.//www.zakonyprolidi.cz/cs/2012-99/zneni-20260101 [dostep: 23.06.2026+.]
22 https://www.e-tar.It/portal/It/legalAct/TAR.B3785FEB57B5/asr [dostep: 23.06.2026r.]
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rezonansu magnetycznego serca u pacjentéw z wszczepialnymi urzadzeniami kardiologicznymi. Badania te s3 realizowane
i rozliczane w ramach ogélnych procedur MRI serca.

W Belgii i Wielkiej Brytanii funkcjonujg odrebne $wiadczenia dotyczace MRI serca, jednak nie réznicujg one pacjentéw
ze wzgledu na obecnos¢ urzadzen wszczepialnych. W Wielkiej Brytanii wycena swiadczen zalezy gtéwnie od zastosowania
$rodka kontrastowego.

W Niemczech funkcjonuje procedura dla MRI klatki piersiowej, natomiast nie wyodrebniono osobnej procedury dla
rezonansu serca z urzadzeniem wszczepialnym.

We Francji i Czechach oprécz procedur MRI serca zidentyfikowano takze procedury kontroli rozrusznikéw
i kardiowerteréw-defibrylatoréw, jednak nie wystepuje odrebne swiadczenie obejmujgce wykonanie MRI u pacjentéw
z tymi urzadzeniami. Francuskie dokumenty zwracajg szczegélng uwage na ocene kompatybilnosci urzadzehn z MRI oraz
zapewnienie odpowiednich warunkéw bezpieczeristwa podczas badania.

Na Litwie przepisy wskazujg niekompatybilne rozruszniki i defibrylatory jako przeciwwskazanie do wykonania MRI,
natomiast nie okreslajg szczegdtowych zasad wykonywania badania u pacjentéw z urzadzeniami kompatybilnymi
lub warunkowo kompatybilnymi z MRI.

Podsumowuijac, w analizowanych krajach badanie MRI serca u pacjentéw z urzadzeniami wszczepialnymi nie jest odrebnie
finansowane ani kodowane. Regulacje koncentrujg sie przede wszystkim na bezpieczerstwie procedury, w szczegélnosci
na potwierdzeniu kompatybilnosci urzadzenia z MRI oraz zapewnieniu odpowiednich warunkéw organizacyjnych
i technicznych wykonania badania.
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9. Analiza wptywu na budzet ptatnika publicznego

9.1. Opinia Prezesa NFZ

Dnia 02.06.2026 r. wystgpiono z prosbg o opinie do Prezesa NFZ. Do dnia przekazania opracowania analitycznego
nie otrzymano odpowiedzi.

9.2. Oszacowanie kosztow wg KSOZ

Sposréd okoto 500 000 pacjentéw z wszczepionym urzadzeniem ok. 1% pacjentéw moze wymagac wykonania badania
CMR, przy czym w wiekszosci przypadkéw bedzie to badanie bez koniecznosci powtarzania - szacunkowo okoto 5 000
pacjentéw. Aktualna liczba wykonywanych badan rezonansu serca - badan z wszczepialnym urzadzeniem do elektroterapii
serca jest trudna do oszacowania ze wzgledu na brak raportowania tego $wiadczenia. Na podstawie dotychczasowych
doswiadczen stwierdzono, ze ogdlna roczna liczba wykonywanych badan rezonansu magnetycznego serca - badanie
z wszczepialnym urzadzeniem do elektroterapii serca na obszarze Polski nie przekracza 1000. Koszty tej procedury zostaty
skalkulowane na 2000-2200PLN za jedno badanie.

9.3. Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia

9.3.1. Metodyka i zatozenia

Ponizej przedstawiono zatozenia i metodyke analizy potencjalnych skutkéw finansowych w przypadku zakwalifikowania
przedmiotowego $wiadczenia, jako $wiadczenia gwarantowanego.
1) Zatozenia ogdlne:

o Swiadczenie obejmuje wykonanie rezonansu magnetycznego serca u pacjentéw z urzadzeniem wszczepialnym,
uzupetnione o kontrole urzadzenia.

o Scenariusz ,istniejacy” - zaktada brak finansowania przedmiotowego $wiadczenia przez NFZ jako odrebnego
$wiadczenia. Potencjalnie $wiadczenie moze by¢ realizowane w ramach odrebnych, istniejgcych swiadczen (RM
serca + kontrola urzadzenia wszczepialnego)

o Scenariusz ,nowy"” - zaktada objecie finansowaniem ze $rodkéw publicznych przedmiotowego $wiadczenia, jako
odrebnie funkcjonujgcego Swiadczenia dedykowanego pacjentom z kardiologicznymi urzadzeniami
wszczepialnymi.

Horyzont czasowy: dwuletni;
Perspektywa: ptatnika publicznego;
Liczebnos¢ populaciji: na podstawie KSOZ oraz danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ;

Koszty aktualnie ponoszone przez ptatnika publicznego: oszacowano na podstawie danych sprawozdawczo-
rozliczeniowych NFZ.

6) Opcje analizy: minimalna (min.), bazowa, maksymalna (max.). Podstawowg zmienng analizowanych opcji stanowita
liczebno$c¢ populacji docelowe;.

Liczebnos¢ populacji docelowej

Liczebno$¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie 1) KSOZ, 2) opinii ekspertéw, 3) danych sprawozdawczo-
rozliczeniowych NFZ.
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1. Liczba pacjentow z urzqdzeniami wszczepialnymi obecnie realizujgcych badania RM serca j (Scenariusz istniejgcy)

Zgodnie z rozporzadzeniem MZ z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, badania RM serca sg $wiadczeniami
gwarantowanymi (szczegoty rozdziat Bigd! Nie mozna odnalezé Zrédta odwotania. Btqd! Nie mozna odnalezé Zrédta
odwotania.). Finansowanie tych s$wiadczen odbywa sie na zasadach okreslonych w Zarzadzeniu Prezesa NFZ
103/2025/DS0OZ z dnia 30 grudnia 2025 r zmieniajagcym zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji
umoéw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju ambulatoryjna opieka specjalistyczna: Zatacznik Nr 1b katalog
zakresow ambulatoryjnych $wiadczen diagnostycznych kosztochtonnych (ASDK) (RM serca).

Tabela 10. Produkty rozliczeniowe NFZ dedykowane RM serca

Kod i zakres Kod i nazwa swiadczenia Wartosé

Swiadczen punktowa

02.0000.072.02 5.03.00.0000124 MR Badanie serca - czynnosciowe i morfologiczne bez wzmocnienia 896

badania rezonansu kontrastowego

magnetycznego 5.03.00.0000125 MR Badanie serca - czynnosciowe i morfologiczne bez i ze wzmocnieniem 1315
kontrastowym

Zrédto: opracowanie AOTMIT na podstawie Zarzadzenia Prezesa NFZ 103/2025/DSOZ

Przeanalizowano liczbe pacjentéw, u ktérych w latach 2022-2025 sprawozdano wszczepienie urzadzenia do elektroterapii
serca*, a nastepnie w dowolnej dacie po wszczepieniu urzadzenia, sprawozdano wykonanie procedury 88.925 RM serca -
badanie czynnosciowe i morfologiczne bez kontrastu lub 88.926 RM serca - badanie czynnosciowe i morfologiczne bez kontrastu
i z kontrastem (w ramach AOS lub LSz). Zidentyfikowano tacznie 326 pacjentéw, jednoczesnie powyzsze wyniki okreslajg
scenariusz minimalny (konserwatywny), ukazujac aktualng realizacje badan RM serca u pacjentéw z urzadzeniami
wszczepialnymi pomimo braku odrebnego $wiadczenia dla tej grupy pacjentéw. W tabeli ponizej przedstawiono
szczegbtowe dane w podziale na rok.

Tabela 11. Liczba pacjentéw, u ktérych w latach 2022-2025 sprawozdano wykonanie badania CMR po dacie wszczepienia
urzadzenia do elektroterapii serca

Rok Suma
2022 2023 2024 2025 | koncowa

Wartosci

Liczba unikalnych pacjentow
(pacjenci, u ktérych wykonano wszczepienie lub wymiane urzqdzenia do elektroterapii serca

. . . . . 59 78 132 134 326
zgodnie z wybranymi kodami procedur wg ICD-9, a nastepnie wykonanie procedury CMR;
raportowang datq jest data wykonania CMR)

Zrédto: opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie danych NFZ

*Procedury wg ICD-9 zwiazane z wszczepieniem/wymiang urzadzenia do elektroterapii serca

00.50 Wszczepienie uktadu resynchronizujacego serce bez funkgji defibrylacji [CRT-P]

00.531 Wszczepienie lub wymiana systemu umiarawiania pracy serca, generatora impulsow regulujacego rytm serca (tylko) [CRT-P]
00.532 Wszczepienie urzadzenia CRT-P z usunigciem jakiegokolwiek istniejacego urzadzenia CRT-P lub innego regulujacego rytm serca
37.941 Wszczepienie catkowitego automatycznego systemu do kardiowersji lub defibrylacji [ICD] - jednojamowego

37.942 Wymiana catkowitego automatycznego systemu do kardiowersji lub defibrylacji [ICD] - jednojamowego

37.943 Wszczepienie catkowitego automatycznego systemu do kardiowersji lub defibrylacji [ICD] - dwujamowego

37.944 Wymiana catkowitego automatycznego systemu do kardiowersji lub defibrylacji [ICD] - dwujamowego

37.947 Wszczepienie catkowicie podskérnego kardiowertera-defibrylatora

37.948 Woymiana catkowicie podskérnego kardiowertera-defibrylatora

00.51 Wszczepienie uktadu resynchronizujacego serce z funkcja defibrylacji [CRT-D]

00.541 Wymiana uktadu resynchronizujacego serce z funkcja defibrylacji [CRT-P]

00.542 Wszczepienie urzadzenia CRT-D z usunieciem jakiegokolwiek istniejacego urzadzenia CRT-D, CRT-P, rozrusznika lub defibrylatora

Nalezy podkresli¢, ze przedstawione dane maja charakter poglagdowy i mogg nie w petni odzwierciedla¢ stan rzeczywisty
realizacji Swiadczenia, miin ze wzgledu na: pierwotng date wszczepienia urzadzenia przed zakresem analizy
(np. wszczepienie w roku 2020, nieobjetym analizg) oraz w przypadku procedur zwigzanych z wszczepieniem lub wymiana
urzadzenia, mozliwo$¢ wykonania badania CMR przed realizacja procedury wymiany urzadzenia.
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2. Liczba pacjentéw, ktérzy potencjalnie bedq korzystac z przedmiotowego badania, po wprowadzeniu przedmiotowego
Swiadczenia (Scenariusz nowy)
KSOZ
W zataczonej do zlecenia KSOZ liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na 1 000 badar rocznie.

Oszacowanie wtasne AOTMIT

Oszacowanie wtasne AOTMIT dotyczyto dwéch wariantéw liczebnosci populacji docelowe;:

- minimalny (konserwatywny), ktéry zatozono na podstawie obecnej realizacji $wiadczen RM serca u pacjentow
Z urzadzeniami wszczepialnymi;

- bazowy, ktdry zatoZzono na podstawie realizacji procedur wszczepien urzadzen do elektroterapii serca* w ramach leczenia
szpitalnego.

Opinia ekspercka wskazuje na szacowang konieczno$¢ wykonywania CMR u pacjentéw z CIED u ok 1% populacji
pacjentow z CIED ogdtem. Polskie stanowisko ekspertéw [Marczak 2025] wskazuje, ze 50-70% pacjentdw z urzadzeniem
do elektroterapii moze mie¢ wskazania do MRI w pézZniejszym zyciu, dotyczy to MRI ogétem, nie wytacznie RM serca. W
rejestrze dotyczacym wykonywania badan rezonansu magnetycznego u pacjentéw z urzadzeniami non-MRI-conditional
[Guptak 2020], wsrdd analizowanych badan MRI, 10% dotyczyto badan serca. Uwzgledniajac powyzsze, jako scenariusz
bazowy AOTMIT przyjeto zatozenie wykonywania badarn CMR u 5% pacjentéw, u ktérych wykonano wszczepienie
urzadzenia do elektroterapii serca.

Tabela 12. Liczba pacjentéw, u ktérych w latach 2022-2025 sprawozdano wszczepienie urzadzenia do elektroterapii serca

Rok

Wartosci Suma

2022 2023 2024 2025 P
koncowa

Liczba unikalnych pacjentow

(pacjenci, u ktérych wykonano wszczepienie lub wymiane urzqdzenia do elektroterapii serca 13133 | 14111 |14663 |14632 |55444
zgodnie z wybranymi kodami procedur wg ICD-9)

Zrédito: opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie danych NFZ
*Procedury wg ICD-9 zwigzane z wszczepieniem/wymiang urzadzenia do elektroterapii serca

00.50 Wszczepienie uktadu resynchronizujacego serce bez funkgji defibrylacji [CRT-P]

00.531 Wszczepienie lub wymiana systemu umiarawiania pracy serca, generatora impulséw regulujacego rytm serca (tylko) [CRT-P]
00.532 Wszczepienie urzadzenia CRT-P z usunieciem jakiegokolwiek istniejacego urzadzenia CRT-P lub innego regulujacego rytm serca
37941 Wszczepienie catkowitego automatycznego systemu do kardiowersiji lub defibrylagji [ICD] - jednojamowego

37.942 Wymiana catkowitego automatycznego systemu do kardiowersji lub defibrylacji [ICD] - jednojamowego

37.943 Wszczepienie catkowitego automatycznego systemu do kardiowersiji lub defibrylagji [ICD] - dwujamowego

37.944 Wymiana catkowitego automatycznego systemu do kardiowersiji lub defibrylacji [ICD] - dwujamowego

37.947 Wszczepienie catkowicie podskérnego kardiowertera-defibrylatora

37.948 Wymiana catkowicie podskérnego kardiowertera-defibrylatora

00.51 Wszczepienie uktadu resynchronizujacego serce z funkcja defibrylacji [CRT-D]

00.541 Wymiana ukfadu resynchronizujacego serce z funkcja defibrylacji [CRT-P]

00.542 Wszczepienie urzadzenia CRT-D z usunieciem jakiegokolwiek istniejacego urzadzenia CRT-D, CRT-P, rozrusznika lub defibrylatora

W celu oszacowania liczebnosci populacji docelowej wykorzystano dostepne dane wejsciowe dotyczace liczby pacjentéw
w latach 2022-2025, na podstawie ktérych wygenerowano prognozy na kolejne lata.

Prognoza liczby pacjentéw na lata 2026-2030 zostata przygotowana w programie Excel z zastosowaniem funkcji
FORECAST.ETS, opartej na algorytmie potréjnego wygtadzania wyktadniczego (ETS). Metoda ta umozliwia uwzglednienie
zaréwno trendu, jak i ewentualnej sezonowosci oraz zmiennosci obserwowanej w danych historycznych. W analizie
przedstawiono prognoze punktowg wraz z dolng i gorng granicg przedziatéw ufnosci, odzwierciedlajacych niepewnosc¢
estymacji wynikajaca z ograniczonej liczby obserwacji oraz znacznych zmiennosci danych historycznych.

Prognozuje sie rosnaca liczbe pacjentéw wynoszaca realizujgcych Swiadczenia wszczepienia do elektroterapii serca od 195
pacjentéw w 2027 roku do 277 pacjentow w 2030 roku w wariancie konserwatywnym oraz odpowiednio 788 do 861
pacjentéw w roku 2027 do 2030 w wariancie bazowym. Oszacowanie wtasne AOTMIT w wariancie bazowym jest zblizone
z danymi w KSOZ (1 000 pacjentdw rocznie).
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Szczegdétowe dane dotyczace danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ oraz prognozy liczby pacjentow
w kolejnych latach, przedstawiono w tabeli i na wykresie ponizej.
Tabela 13. Liczba pacjentéw, u ktérych w latach 2022-2025 sprawozdano badania CMR po wszczepieniu urzadzenia do

elektroterapii serca, sprawozdano wszczepienia urzadzen do elektroterapii serca oraz prognoza liczebnosci populacji
docelowej na lata 2026-2030.

Wariant minimalny (konserwatywny). . _ YVarlant EEST, o i
., , . Liczba pacjentéw, u ktérych wykonano wszczepienia urzadzen
Obecna realizacja $wiadczern RM serca u pacjentow do elek . C Ktorvch zaistniei b
e e o elel troterapu serca}( IED) (ktoryc zalstr}|e4e potrzeba
. wykonania badania CMR - 5% wszczepien CIED)
0
Prognoza Granice ufnosci
Wartosci - dane Prognoza Granice ufnosci Wartosci - dane NFZ (5% gnoza (95% Cl)
NFZ 8 (95% Cl) (wszczepienia CIED) ° wszczepien (5% wszczepien
CIED)
CIED)
2022 59 - - 13133
2023 78 - - 14111
2024 132 - - 14 663
2025 134 14 632
2026 - 168 144; 184 763 762;764
2027 - 195 147; 189 788 786;789
2028 - 223 175; 216 812 811;813
2029 - 250 202; 244 836 835; 837
2030 - 277 229; 298 861 860; 862

Zrédto: opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie danych NFZ

Tabela 14. Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej - liczba pacjentéw z urzadzeniami wszczepialnymi do elektroterapii
serca, u ktorych zostanie wykonane CMR

Rok analizy Liczebnosc¢ populacji docelowej - pacjenci z urzadzeniami wszczepialnymi, u ktérych zostanie wykonany
CMR
Scenariusz minimalny Scenariusz bazowy Scenariusz maksymalny
(konserwatywny) (wg KSOZ)
I rok (2027) 195 788 1000
Il rok (2028) 223 812 1000
Koszt interwencji

1. Prognozowane koszty (Scenariusz nowy)

Wycena AOTMIT

Koszty realizacji Swiadczenia oszacowano w oparciu o:
o karty $wiadczen opieki zdrowotnej zawierajace informacje dotyczace warunkéw realizacji Swiadczenia;

o cennik ambulatoryjnych $wiadczen diagnostycznych kosztochtonnych (ASDK), okreslony w zarzadzeniu
nr 103/2025/DSOZ Prezesa NFZ.

Oszacowanie kosztu realizacji badan przeprowadzono w oparciu o cennik ambulatoryjnych $wiadczen diagnostycznych
kosztochtonnych. Na tej podstawie wybrano produkt rozliczeniowy najbardziej odpowiadajacy sposobowi rozliczania
analizowanej procedury i przyjeto przypisang do niego warto$¢ punktowa. Nastepnie wartos¢ te przeliczono na kwote
wyrazong w ztotych, z zastosowaniem sredniej oczekiwanej ceny jednostki rozliczeniowej obowigzujacej dla tego rodzaju
badan od 1 lipca 2026 roku.
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Na podstawie przeprowadzonej analizy kosztéw proponuije sie przyjecie wycen swiadczen przedstawionych w ponizszej
tabeli.

Tabela 15 Propozycja wyceny $wiadczen RM serca u pacjentéw z urzadzeniem wszczepialnym

Propozycja wyceny

Cena punktu (z4)* (punkty)

Swiadczenie Propozycja wyceny (zt)

RM serca dla pacjenta z urzadzeniem wszczepialnym 1959 1,49 1315

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

Zrédito: opracowanie wiasne AOTMIT

9.3.2. Wyniki

Koszty ponoszone przez ptatnika publicznego (Scenariusz ,istniejacy”)

Ze wzgledu na brak wyszczegdlnienia odrebnej procedury badania CMR u pacjentéw z urzadzeniem wszczepialnym, koszty
aktualnie ponoszone przez ptatnika publicznego w ramach scenariusza istniejacego, nie sg mozliwe do oszacowania.

Koszty ponoszone przez ptatnika publicznego (Scenariusz ,nowy”)

Objecie finansowaniem ze srodkéw publicznych przedmiotowego badania, poprzez wyodrebnienie badania CMR
u pacjentdw z urzadzeniami wszczepialnymi, uzupetnionego o kontrole urzadzenia, bedzie skutkowato
pojawieniem sie kosztéw zwigzanych z realizacjg przedmiotowego Swiadczenia. Ze wzgledu na brak wiarygodnych
danych pozwalajacych na oszacowanie aktualnie ponoszonych kosztéw, odstgpiono od przedstawiania wynikéw
w ujeciu inkrementalnym.

Analiza wrazliwosci zostata ograniczona do alternatywnych wariantow liczebnosci populacji docelowej. W zwigzku
z brakiem danych nie oceniano wptywu niepewnosci pozostatych parametréow, w szczegdlnosci kosztu
jednostkowego Swiadczenia oraz zakresu dodatkowych czynnosci zwigzanych z obstugg urzadzenia
wszczepialnego. Wyniki nalezy interpretowac jako zakres wydatkéw, a nie petny zakres niepewnosci wptywu
proponowanej zmiany na wydatki ptatnika publicznego.

W zwiagzku z powyzszym przedstawiono prognozowane koszty realizacji przedmiotowego $wiadczenia, ktérych
celem jest okreslenie wielkosci srodkéw niezbednych do zabezpieczenia realizacji przedmiotowego $wiadczenia
przez ptatnika publicznego na poziomie:

o wlroku (2027) okoto 1,5 min PLN (min 383 tys. PLN, max 1,96 min PLN),
o w llroku (2028) okoto 1,6 min PLN (min 436tys. PLN, max 1,96 min PLN).

Tabela 16. Szacowane wydatki ptatnika publicznego zwigzane z realizowaniem CMR u pacjentéw z urzadzeniami
wszczepialnymi

Szacowane wydatki ptatnika publicznego
1 rok (2027) Il rok (2028)

Wariant

minimalny Wariant bazowy

(aktualna (realizacja u 5%

redlizacja CMR u | pacjentow z Wariant

pacjentéw z wszczepionymi maksymalny (wg | Wariant Wariant

CIED) CIED) KS0Zz) minimalny Wariant bazowy | maksymalny

Scenariusz nowy

Liczebno$¢ populacji (badania
CMR u pacjentéw z urzqdzeniami
wszczepialnymi)
Predykcja na podstawie danych
NFZ i literatury 195 788 1000 223 812 1000
Koszt interwencji
Na podstawie wyceny AOTMIT 1959 1959 1959 1959 1959 1959
Koszty [PLN] 382874 1542781 1959 000 436 333 1590488 1959 000

Zrédto: opracowanie wiasne AOTMIT
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9.3.3. Ograniczenia

Przedstawione oszacowanie skutkéw finansowych nalezy interpretowaé z ostroznoscia, ze wzgledu na wystepujace
ograniczenia.

o Zatozenia dotyczace liczebnosci populacji docelowej oparto na aktualnych danych sprawozdawczo-
rozliczeniowych NFZ oraz dostepnej literatury. Brak jest danych rzeczywistych z polskiego systemu ochrony
zdrowia pozwalajacych jednoznacznie okresli¢ potencjalne zapotrzebowanie na wykonywanie badan CMR
u pacjentéw z urzadzeniami wszczepialnymi, w szczegdlnosci w ujeciu rocznym. Brak jest réwniez danych
pozwalajacych na oszacowanie obecnej realizacji poszczegdlnych elementéw $wiadczenia tj. wykonanie kontroli
urzadzenia przed badaniem CMR, wykonanie badania CMR, kontrola urzadzenia po badaniu.

o Na koszty ponoszone przez ptatnika publicznego moze mie¢ tempo wdrazania $wiadczenia oraz dostosowanie sie
$wiadczeniodawcédw do wymaganych warunkéw realizacji

o Niepewnos$¢ dotyczy réwniez kosztu jednostkowego badania, ktéry moze réznié¢ sie miedzy osrodkami
w zaleznoéci od organizacji pracy, zastosowanego protokotu, kosztéw lekéw, sSrodka kontrastowego
oraz wykorzystania aparatury i personelu.

o Dodatkowo analiza nie uwzglednia w petni potencjalnych efektéw posrednich, w tym mozliwego ograniczenia
liczby innych badan diagnostycznych, inwazyjnych procedur wiercowych, uniknietych hospitalizacji oraz poprawy
wynikéw klinicznych pacjentéw, po prowadzeniu $wiadczenia.

9.3.4. Podsumowanie

Obecnie, zgodnie z rozporzadzeniem MZ z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, $wiadczenie CMR u pacjentéw
z urzadzeniami wszczepialnymi, nie jest uwzglednione jako odrebne swiadczenie. Potencjalnie $wiadczenie moze byc¢
realizowane w ramach odrebnych, istniejacych $wiadczen (RM serca + kontrola urzadzenia wszczepialnego).

Predykcje liczby pacjentéw, u ktérych wykonana zostanie przedmiotowe $wiadczenie, oszacowano na podstawie analizy
danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ i opinii eksperckiej, wskazujgcych na potencjalnie od 195 pacjentéw w 2027
roku do 277 pacjentéw w 2030 roku w wariancie konserwatywnym oraz odpowiednio 788 do 861 pacjentéw w roku
2027 do 2030 w wariancie bazowym.

Oszacowano przewidywane koszty ponoszone przez pfatnika publicznego, zwigzane z realizacja przedmiotowego
Swiadczenia:

o w lroku (2027) okoto 1,5 min PLN (min 383 tys. PLN, max 1,96 min PLN),
o wllroku (2028) okoto 1,6 min PLN (min 436tys. PLN, max 1,96 min PLN).

Odstgpiono od przedstawiania wynikow w ujeciu inkrementalnym ze wzgledu na brak wiarygodnych danych
pozwalajagcych jednoznacznie okreslié potencjalne zapotrzebowanie na wykonywanie badan CMR u pacjentéw z
urzadzeniami wszczepialnymi oraz oszacowad, jaka cze$¢ pacjentdw otrzymuije obecnie oba komponenty $wiadczenia i w
jaki sposéb s3 one rozliczane. Przedstawione kwoty odpowiadajg kosztowi realizacji swiadczen w analizowanych
scenariuszach i nie powinny by¢ interpretowane jako petne dodatkowe obcigzenie budzetu NFZ.
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10. Potencjat wykonawczy

Zgodnie ze zleceniem przygotowano analize potencjatu wykonawczego dla wprowadzenia przedmiotowego $wiadczenia.
Zatozono, ze $wiadczenie beda mogli realizowaé $wiadczeniodawcy, obecnie realizujgcy $wiadczenia rezonansu
magnetycznego serca (88.925 RM serca - badanie czynnosciowe i morfologiczne bez kontrastu, 88.926 RM  serca -
badanie czynnosciowe i morfologiczne bez kontrastu i z kontrastem) u pacjentow u ktérych wykonano uprzednio
procedure wszczepienia urzadzenia do elektroterapii serca.

Analize oparto o dane sprawozdawczo-rozliczeniowe NFZ za lata 2022-2025 w oparciu o sprawozdane produkty
rozliczeniowe odpowiadajace CMR (5.03.00.0000124 MR Badanie serca - czynnosciowe i morfologiczne bez wzmocnienia
kontrastowego, 5.03.00.0000125 MR Badanie serca - czynnosciowe i morfologiczne bez i ze wzmocnieniem
kontrastowym). W kazdym z wojewddztw zidentyfikowano od 1 do 7 potencjalnych $wiadczeniodawcow, najwiecej w
wojewddztwach mazowieckim (8), dolnoslgskim (7), natomiast najmniej w warminsko-mazurskim (1) i lubuskim (1). Liczbe
$wiadczeniodawcéw w kazdym z wojewddztwo przedstawiono w tabeli ponizej wraz z wizualizacjg ukazang na mapie.

Tabela 17. Liczba swiadczeniodawcéw realizujacych CMR

u pacjentéw z CIED w latach 2022-2025
Liczba $wiadczeniodawcéw ®
realizujagcych CMR w latach 2022-2025 .Koszalin
u pacjentéw z CIED
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Nalezy zaznaczy¢, ze powyzsze przedstawia stan aktualny (liczbe $wiadczeniodawcow, ktérzy realizowali Swiadczenia CMR
u pacjentéw z CIED, pomimo braku dedykowanego $wiadczenia) i mogg nie odpowiadaé¢ warunkom rzeczywistym. Po
wprowadzeniu przedmiotowego $wiadczenia, liczba $wiadczeniodawcéw moze by¢ wyzsza od przedstawionej. Dostepne
dane moga wskazywa¢ potencjalng baze swiadczeniodawcow, ale nie pozwalajg automatycznie potwierdzi¢ ich faktycznej
gotowosci ani rocznej przepustowosci.
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11. Proponowane warunki realizacji Swiadczenia

Zgodnie ze zleceniem przygotowano propozycje warunkéw realizacji przedmiotowego $wiadczenia, ktéra przedstawiono
w tabeli ponizej. Zostaty opracowane w oparciu o KSOZ, wytyczne praktyki klinicznej oraz pozyskane opinie ekspertdw.
Propozycja obejmuje wyodrebnienie (w czesci VIl $wiadczenia rezonansu magnetycznego) badania: Rezonans magnetyczny
serca u pacjentéw z wszczepionymi elektronicznymi urzgdzeniami kardiologicznymi przy istniejacych obecnie $wiadczeniach
rezonansu magnetycznego serca, wraz z dookresleniem warunkéw realizacji tego badania poprzez dodanie pkt. 3
,Pozostate wymagania”.

Przedstawione warunki realizacji stanowig wstepng propozycje, a ustalenie ostatecznego ich brzmienia wymagac¢ bedzie
dalszych konsultacji publicznych.

Tabela 18. Propozycja warunkéw realizacji nowego swiadczenia RM serca u pacjentéw z wszczepionymi elektronicznymi
urzadzeniami kardiologicznymi

L.p. Kod ICD-9 Nazwa swiadczenia Warunki realizacji
cze$é VIII. Swiadczenia rezonansu magnetycznego

23 88.925 RM serca - badanie Personel:
czynno$ciowe i 1) lekarz specjalista w dziedzinie radiologii lub radiodiagnostyki, lub radiologii i diagnostyki
morfologiczne bez kontrastu | obrazowesj, lub lekarz w trakcie specjalizacji w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowej

24 88.926 RM serca - badanie lub lekarz ze specjalizacja | stopnia w dziedzinie radiologii lub radiodiagnostyki lub
czynnoéciowe i rentgenodiagnostyki pod nadzorem lekarza specjalisty w dziedzinie radiologii lub
morfologiczne bez kontrastu | radiodiagnostyki, lub radiologii i diagnostyki obrazowej;
i z kontrastem 2) osoba, ktdra ukonczyta:

X 88.92X RM serca u pacjentw z a) studia wyzsze na kierunku lub w specjalnosci elektroradiologia obejmujace co najmniej

wszczepionymi
elektronicznymi
urzadzeniami
kardiologicznymi

1 700 godzin w zakresie elektroradiologii i uzyskata tytut licencjata lub inzyniera lub

b) szkote policealna publiczng lub niepubliczng o uprawnieniach szkoty publicznej i
uzyskata tytut zawodowy technika elektroradiologii lub dyplom potwierdzajacy
kwalifikacje w zawodzie technika elektroradiologii;

3) fizyk lub fizyk medyczny, lub fizyk techniczny.

Wyposazenie w sprzet i aparature medyczna:

1) system MR min. 30 mT/m, min. 120mT/m/ms, min. 1,5 T;

2) dwukomorowa strzykawka automatyczna do podania srodka kontrastowego;

3) oprogramowanie i wyposazenie dostosowane do zakresu klinicznego wykonywanych
badarn;

4) urzadzenie do rejestracji obrazow uzyskanych w trakcie badania.

Pozostate wymagania dotyczace pacjentéw z wszczepionymi elektronicznymi
urzadzeniami kardiologicznymi (CIED)

Personel:

1. Lekarz specjalista w dziedzinie kardiologii lub lekarz w trakcie specjalizacji w dziedzinie
kardiologii - posiadajacy doswiadczenie i umiejetnosci w zakresie programowania i
rozwiazywania probleméw zwigzanych ze stymulacja serca i umiejetnosci analizy i leczenia
zaburzen rytmu oraz wiedze z zakresu procedury implantacji, odpowiedzialny za
kwalifikacje pacjenta oraz kontrole i przeprogramowanie urzadzenia przed i po badaniu.

2. Opis badania - lekarz specjalista w dziedzinie kardiologii lub radiologii z kompetencjami
CMR.

Kryteria wtaczenia pacjentow:

a) W przypadku urzadzern MRI-conditional konieczne jest Sciste stosowanie sie do zalecen
producenta.

b) W przypadku urzadzert MR-non-conditional wykonywanie badania wymaga
indywidualnej oceny stosunku korzysci do ryzyka oraz wystapienia istotnych wskazan
klinicznych po rozwazeniu alternatywnych metod diagnostycznych.

Kryteria wytaczenia pacjentow:

a) obecno$¢ elektrod uszkodzonych, nasierdziowych lub porzuconych, a takze adapteréw i
przedtuzen elektrod

b) czas od implantacji urzadzenia krétszy niz 6 tygodni.

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej
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L.p. Kod ICD-9 Nazwa swiadczenia

Warunki realizacji

W wyjatkowych sytuacjach klinicznych dopuszcza sie mozliwosé wykonania RM, po
uprzedniej indywidualnej ocenie stosunku korzysci do ryzyka, decyzje o wykonaniu
badania podejmuije lekarz po indywidualnej ocenie stosunku korzysci do ryzyka, zgodnie z
procedurg obowiazujaca u $wiadczeniodawcy.

Organizacja udzielania $wiadczenia:

a) Kazdorazowo przed badaniem nalezy wykona¢ petng kontrole uktadu, aby potwierdzi¢
jego prawidtowe funkcjonowanie, ocenic stan baterii oraz stopien zaleznosci pacjenta
od stymulacji, a takze dobra¢ odpowiedni na czas badania tryb pracy urzadzenia. Po
badaniu nalezy wykonac ponowna kontrole i przywrdcic state parametry
funkcjonowania.

b) Swiadczeniodawca zapewnia mozliwos¢ przeprowadzenia kwalifikacji,
przeprogramowania i kontroli urzadzenia przez personel posiadajacy odpowiednie
kompetencje oraz mozliwos¢ niezwtocznego wdrozenia postepowania w przypadku
stanéw nagtych oraz powiktan kardiologicznych zwigzanych z badaniem

c) Nalezy zapewni¢ ciggte monitorowanie pacjenta podczas badania RM za pomoca EKG
i/lub pulsoksymetrii oraz natychmiastowy dostep do defibrylatora i/lub sprzetu
resuscytacyjnego

d) W przypadku kardiowerterow-defibrylatoréw (ICD) wymagane jest wczesniejsze
wytaczenie funkcji detekc;ji i terapii tachyarytmii.

e) W przypadku urzadzerr MR-non-conditional badanie nalezy wykonywac zgodnie z
lokalnym protokotem bezpieczenstwa oraz wynikami indywidualnej oceny korzysci i
ryzyka.

Zrédto: opracowanie wiasne AOTMIT

Uwagi AOTMIT

W przedstawionej propozycji warunkéw realizacji $wiadczenia dopuszczono mozliwo$é udziatu lekarza kardiologa
w zakresie opisu badania. Powyzsze wynika z wytycznych praktyki klinicznej w ktérej wskazuje sie, ze kryteria
przyznawania uprawnienn w zakresie badari CMR stanowig odpowiednie szkolenie, kompetencje oraz doswiadczenie,
a lekarze reprezentujgcy rézne specjalnosci mogg i powinni mie¢ prawo do wykonywania tych samych procedur, jedli
spetniaja te kryteria [SCMR 2023]. Ponadto wytyczne programdw obrazowania metoda rezonansu magnetycznego uktadu
sercowo-naczyniowego (CMR) wskazujg na dopuszczenie do szkolen kluczowych kompetencji wymaganych od praktykéw
CMR I1i lll stopnia, niezaleznie od tego, czy posiadajg wyksztatcenie w zakresie radiologii, czy kardiologii [SCMR 2024].
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12. PiSmiennictwo

Akty prawne

Rozporzadzenie MZ
z dnia 22 listopada
2013r.

Problem decyzyjny
Grzatka 2017

NIH
NHS

PTLR 2023

Sterlinski 2020

Walecki 2025

Wytyczne kliniczne

SCMR 2023

SCMR 2024

PTK/ESC 2024

PLTR 2023

PTK/ESC 2021

SFC 2020

HRS 2017

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia
szpitalnego (t. Dz. u. z 2023 r. poz. 870 z pdzn. zm.). Pozyskano z
https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/download.xsp/WDU20230000870/0/D20230870.pdf, dostep z 26.08.2025 r.

https://www.mp.pl/pacjent/badania_zabiegi/ 174817 0brazowanie-metoda-rezonansu-magnetycznego [dostep z: 2.07.2026
r]

https://www.nhlbi.nih.gov/health/pacemakers/who-needs [dostep z: 2.07.2026 r.]
https://www.lhch.nhs.uk/implantable-cardioverter-defibrillator-icd [dostep z: 2.07.2026 r.]
https://pltr.pl/wp-content/uploads/2023/11/wytyczne-stymulatory-ostateczne-2.pdf [dostep z: 2.07.2026 r.]
https://www.mp.pl/pacjent/choroby-ukladu-krazenia/aktualnosci/243665,mamy-jeden-z-wyzszych-wskaznikow-
wszczepiania-stymulatorow-w-europie [dostep z: 2.07.2026r.]

https://premium.mp.pl/podreczniki/interna-szczeklika/chapter/B01-1-B-4-4,rezonans-magnetyczny-serca/
2.07.2026r)]

[dostep  z

Guidelines for training in cardiovascular magnetic resonance (CMR) Kim et al. Journal of Cardiovascular Magnetic Resonance
(2018) 20:57 https://doi.org/10.1186/s12968-018-0481-8 https://scmr.org/wp-
content/uploads/2024/01/cmr_training_guidelines_2018.pdf

Competency based curriculum for cardiovascular magnetic resonance: A position statement of the Society for Cardiovascular
Magnetic  Resonance, Nguyen E, Journal of Cardiovascular Magnetic  Resonance, 2024; 26
https://www journalofcmr.com/article/S1097-6647%2823%2900171-0/fulltext

Wytyczne ESC 2024 dotyczace postepowania w chorobach tetnic obwodowych i aorty https://ptkardio.pl/wytyczne/56-
wytyczne_esc_2024_dotyczace_postepowania_w_chorobach_tetnic_obwodowych_i_aorty [pobrano 09.06.2026 r.]

Obrazowanie rezonansu magnetycznego u oséb ze wszczepionymi urzadzeniami do elektroterapii serca Stanowisko
ekspertow Polskiego Lekarskiego Towarzystwa Radiologicznego, Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego i Polskiego
Towarzystwa  Elektroradiologii  https://pltr.pl/wp-content/uploads/2023/11/wytyczne-stymulatory-ostateczne-2.pdf
[pobrano 09.06.2026 r.]

Wytyczne ESC 2021 dotyczace stymulacji serca i terapii resynchronizujacej serca https://ptkardio.pl/wytyczne/43-
wytyczne_esc_2021_dotyczace_stymulacji_serca_i_terapii_resynchronizujacej_serca [pobrano 10.06.2026 r.]

Joint Position Paper of the Working Group of Pacing and Electrophysiology of the French Society of Cardiology
and the French Society of Diagnostic and Interventional Cardiac and Vascular Imaging on magnetic resonance imaging in
patients with cardiac electronic implantable devices
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/$1875213620301066?via%3Dihub [pobrano 11.06.2026 r.]

2017 HRS expert consensus statement on magnetic resonance imaging and radiation exposure in patients with cardiovascular
implantable electronic devices https://www.heartrhythmjournal.com/action/showPdf?pii=51547-5271%2817%2930453-8
[pobrano 11.06.2026 r.]

Wczesniejsze oceny i opracowania AOTMIT

WS.4320.2.2020

WS.422.4.2025

Ocena $wiadczen zdrowotnych z zakresu kardiologii w ramach koszyka $wiadczenn gwarantowanych - analiza problemu
decyzyjnego w aspekcie zmiany technologii medycznych w zakresach: podstawowa opieka zdrowotna ambulatoryjna opieka
specjalistyczna leczenie szpitalne Opracowanie analityczne AOTMIT nr: WS.4320.2.2020 z dnia 30.09.2020 r.

Analiza propozycji nowych swiadczen w dziedzinie kardiologii w ramach podstawowej opieki zdrowotnej oraz amb,ulatoryjnej
opieki specjalistycznej Opracowanie analityczne na potrzeby Ministra Zdrowia w projekcie: ,Odwrécona Piramida Swiadczen”
nr: WS.422.4.2025 z dnia: 7.04.2025 r.

Rekomendacje refundacyjne

Belgia

Czechy

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej

https://www.riziv.fgov.be/fr/nomenclature/nomenclature-textes/nomenclature-article-17?utm_
https://www.riziv.fgov.be/SiteCollectionDocuments/nomenclatureart17_20241001_01.pdf [dostep: 22.06.2026 1]
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/1997-48

https://www.vzp.cz/poskytovatele/ciselniky/zdravotni-vykony
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2012-99/zneni-20260101 [dostep: 23.06.2026 1]
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https://premium.mp.pl/podreczniki/interna-szczeklika/chapter/B01-I-B-4-4,rezonans-magnetyczny-serca/
https://doi.org/10.1186/s12968-018-0481-8
https://ptkardio.pl/wytyczne/56-wytyczne_esc_2024_dotyczace_postepowania_w_chorobach_tetnic_obwodowych_i_aorty
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https://pltr.pl/wp-content/uploads/2023/11/wytyczne-stymulatory-ostateczne-2.pdf
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https://ptkardio.pl/wytyczne/43-wytyczne_esc_2021_dotyczace_stymulacji_serca_i_terapii_resynchronizujacej_serca
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1875213620301066?via%3Dihub
https://www.heartrhythmjournal.com/action/showPdf?pii=S1547-5271%2817%2930453-8
https://www.riziv.fgov.be/fr/nomenclature/nomenclature-textes/nomenclature-article-17?utm_
https://www.riziv.fgov.be/SiteCollectionDocuments/nomenclatureart17_20241001_01.pdf
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/1997-48
https://www.vzp.cz/poskytovatele/ciselniky/zdravotni-vykony
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2012-99/zneni-20260101
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Francja

Litwa

Niemcy

Wielka Brytania

Pozostate zrodta
Marczak 2025

Guptak 2020

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000024940402
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000046298471

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000049263703?fonds=ALL&init=true&page=1&query=Les+IRM+r%C3
%Aalis%C3%Aes+avectle+stimulateur&searchField=ALL

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000035418700?fonds=ALL&init=true&page=1&query=Les+IRM+r%C3
%A9alis%C3%A%es+avectle+stimulateur&searchField=ALL

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000049263601?fonds=ALL&init=true&page=1&query=Les+IRM+r%C3
%A%alis%C3%A%es+avecHe+stimulateur&searchField=ALL

https://www.legifrance.gouv.fr/search?query=Les+IRM+r%C3%A%alis% C3%A%es+avec+le+stimulateur&fonds=ALL&searc
hField=ALL&page=1&init=true
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3264825/fr/evaluation-de-la-compatibilite-irm-des-dispositifs-medicaux-implantables-
par-la-cnedimts [dostep: 22.06.2026]

https://www.e-tar.lt/portal/It/legal Act/TAR.B3785FEB57B5/asr [dostep: 23.06.2026 1.]

https://www.kbv.de/die-kbv

https://www.kbv.de/praxis/abrechnung/ebm?utm_
https://www.kbv.de/documents/praxis/abrechnung/ebm/2026-3-ebm.pdf

https://www.buzer.de/135_SGB_V.htm [dostep: 17.07.2026 r.]
https://digital.nhs.uk/services/national-casemix-office/downloads-groupers-and-tools/hrg4-2024-2025-national-costs-
grouper

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

https://www.england.nhs.uk/wp-content/uploads/2026/03/26-27NHSPS-Annex-B_Guidance-on-currencies.pdf?utm_
https://view.officeapps.live.com/op/view.aspx?src=https%3A%2F %2Fwww.england.nhs.uk%2Fwp-
content%2Fuploads%2F2026%2F03%2F26-27-NHSPS-Annex-A-Prices-workbook.xIsx&wdOrigin=BROWSELINK [dostep:
22.06.20261.]

https://www.polradiol.com/pdf-175110-109168?filename=Magnetic-resonance-imagin.pdf [dostep: 20.07.2026r.]

Gupta SK, Ya'qoub L, Wimmer AP, Fisher S, Saeed IM. Safety and Clinical Impact of MRl in Patients with Non-MRI-conditional
Cardiac Devices. Radiol Cardiothorac Imaging. 2020 Oct 22;2(5):e200086. doi: 10.1148/ryct.2020200086. PMID: 33778621;
PMCID: PMC7977944. [dostep: 20.07.2026 r.]
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14. Zataczniki

Zatacznik 1. Opinie ekspertow klinicznych

Tabela 19 Zestawienie opinii eksperckich

DRiSS0Z.4100.1.2026

Ekspert

| Tres¢ opinii

1. Zasadno$¢ zmiana warunkow realizacji Swiadczenia gwarantowanego, zgodnie z wnioskowanymi warunkami

prof. Karmelita-
Katulska

Prezes
Polskiego
Lekarskiego
Towarzystwa
Radiologicznego

MTak
Uzasadnienie stanowiska:

RM u pacjentéw z urzadzeniami wszczepialnymi wymaga szczegolnej organizacii, kwalifikacji, programowania urzadzenia,

monitorowania oraz kontroli po badaniu. Zmiana warunkéw realizacji powinna zapewnic bezpieczenstwo pacjenta
i jednoznacznie okresli¢ odpowiedzialno$¢ zespotu radiologicznego i kardiologicznego.

2. Wtasne stanowisko w kwestii zatozen wnioskowanych swiadczen

prof. Karmelita-
Katulska

Prezes
Polskiego
Lekarskiego
Towarzystwa
Radiologicznego

Popieram zmiane warunkdw realizacji. Nie jest to odrebny typ diagnostyczny RM serca, lecz wariant wymagajacy
dodatkowych procedur bezpieczenstwa i nadzoru kardiologicznego. Konieczne jest okreslenie kwalifikacji pacjenta,

zgodnosci urzadzenia z warunkami MR, trybu programowania przed badaniem, monitorowania oraz kontroli po badaniu.

3. Zastosowanie wnio:

skowanych $wiadczen opieki zdrowotnej jest zwigzane z nastepujacym priorytetem zdrowotnym

prof. Karmelita-
Katulska

Prezes
Polskiego
Lekarskiego
Towarzystwa
Radiologicznego

choroby uktadu krazenia O zdrowie w srodowisku nauki, pracy i zamieszkania

O choroby nowotworowe [ opieka nad matka, noworodkiem i dzieckiem do lat 3
O choroby uktadu oddechowego O leczenie bélu
O cukrzyca

Orehabilitacja

O zapobieganie otytosci

niesamodzielnych

O poprawa diagnostyki i leczenia choréb rzadkich
O leczenie uzaleznien

O choroby psychiczne

[ choroby zakazne i antybiotykoterapia (I choroby
zakazne i antybiotykoterapia

[ leczenie pacjentéw geriatrycznych niepetnosprawnych oraz

4. Skutki nastepstw choroby uktadu sercowo- naczyniowego

Radiologicznego

prof. Karmelita- Odpowiedzi: Tak Nie
Katulska przedwczesnego zgonu 0
Prezes niezdolnosci do samodzielnej egzystencji O
Polskiego niezdolnosci do pracy O
Lekarskiego przewlektego cierpienia lub przewlektej choroby O
Towarzystwa obnizenia jakosci zycia 0O
Radiologicznego

5. Istotnos¢ wnioskowanej technologii

prof. Karmelita- Odpowiedzi: Tak Nie
Katulska ratujaca zycie i prowadzaca do petnego wyzdrowienia 0O
Prezes ratujaca zycie i prowadzaca do poprawy stanu zdrowia O
Polskiego zapobiegajaca przedwczesnemu zgonowi O
Lekarskiego poprawiajaca jako$¢ zycia bez istotnego wptywu na jego dtugosc O
Towarzystwa Uzasadnienie: Swiadczenia maja wysoka istotnos¢ kliniczna, poniewaz umozliwiaja wcze$niejsze rozpoznanie

stanéw wptywajacych na rokowanie oraz doboér leczenia. W wigkszosci przypadkow nie sg Swiadczeniami
samodzielnie leczacymi, lecz diagnostycznymi, ktdre moga zapobiegaé przedwczesnemu zgonowi, poprawiac
stan zdrowia i jakos$¢ zycia poprzez prawidtowa kwalifikacje do leczenia zachowawczego, zabiegowego lub

operacyjnego.

6. Wskazania kliniczne pacjentéw do udzielania wnioskowanych $wiadczer, ujetych w przedmiotowych Kartach Swiadczenia Opieki Zdrowotnej

Ocena $wiadczenia

opieki zdrowotnej
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Radiologicznego

Ekspert Tres¢ opinii
prof. Karmelita- Zasadnosc Wskazanie kliniczne
Katulska Zasadne (Z 95.0) - Obecnos¢ rozrusznika serca
Prezes .
| [0 Niezasadne
Polskiego
Lekarskiego Zasadne (Z 95.8) - Obecnos¢ innych wszczepdw i przeszczepdw sercowonaczyniowych
Towarzystwa O Niezasadne

Zasadne
[ Niezasadne

(Z 95.9) - Obecnos¢ wszczepdw i przeszczepdw sercowonaczyniowych, nie okreslonych

Zasadne
[ Niezasadne

pacjenci kierowani na badanie rezonansu magnetycznego serca z informacja dodatkowa o
implantacji wszczepionego urzadzenia do elektroterapii serca na skierowaniu na badanie

Uwagi: Co do zasady wskazania kliniczne nalezy uzna¢ za zasadne, pod warunkiem doprecyzowania kryteriow kwalifikacji,
przeciwwskazan oraz wymagan organizacyjnych. W przypadku pacjentéw z urzadzeniami wszczepialnymi konieczne jest
wymaganie potwierdzenia typu urzadzenia, zgodnosci z badaniem MR oraz dostepnosci personelu przeszkolonego w
zakresie programowania i kontroli urzadzen. Obecnie dostepne sg w literaturze polskie zalecenia dot. poszczegdlnych
urzadzen wszczepialnych sercowych.

Zdrowotnej

7. Przeciwwskazania kliniczne pacjentéw do udzielania wnioskowanych $wiadczen, ujetych w przedmiotowych Kartach Swiadczenia Opieki

prof. Karmelita-
Katulska

Prezes
Polskiego
Lekarskiego
Towarzystwa
Radiologicznego

Zasadnosc Wskazanie kliniczne
Zasadne

[ Niezasadne

wszczepienie urzadzenie do elektroterapii, ktdre nie jest bezpieczne w polu magnetycznym 1,5T
(zgodnie z informacja producenta lub wytycznymi) lub brak danych dotyczacych urzadzenia

Zasadne przeciwwskazania do wykonywania badania MR
O Niezasadne
Zasadne

[ Niezasadne

ciezka niewydolnos¢ nerek (eGFR

8. Przewidywana liczebno$¢ populacji docelowej, ktéra mogtaby by¢ objeta wnioskowanymi badaniami oraz liczebnos¢ wykonanych badan w
kolejnych dwach latach

prof. Karmelita-
Katulska

Prezes
Polskiego
Lekarskiego
Towarzystwa
Radiologicznego

Z uwagi na brak petnych danych populacyjnych wartosci powinny zosta¢ oszacowane przez ptatnika na podstawie liczby
dotychczas rozliczanych procedur w ramach kardiologicznych o potencjalnych mozliwosciach wskazan do badarn RM
mozgu, RM serca, badan przysadki wykonywanych w ramach RM mézgu oraz liczby pacjentéw z implantowanymi
urzadzeniami kierowanych do RM. Nie mam danych dot. liczby mozliwych dodatkowych wykonywanych badan
kierowanych przez kardiologéw w ramach AOS. Uwazam, ze liczba wykonywanych badan RM gtowy i przysadki wzrosnie
istotnie w zaleznosci od liczby Poradni Kardiologicznych

9. Obecne problemy (

realizacji wnioskowan

kliniczne, systemowe, organizacyjne i inne),ktére moze rozwigza¢ wprowadzenie wnioskowanych procedur medycznych do

wykazu $wiadczen gwarantowanych AOS oraz potencjalne problemy (kliniczne, systemowe, organizacyjne i inne) w zwigzku z mozliwoscia

ych Swiadczen

prof. Karmelita-
Katulska

Prezes
Polskiego
Lekarskiego
Towarzystwa
Radiologicznego

Obecne problemy: badanie RM u pacjentéw z urzadzeniami wszczepialnymi wymaga szczegélnej organizacji, kwalifikacji,
programowania urzadzenia, monitorowania oraz kontroli po badaniu. Zmiana warunkéw realizacji powinna zapewnic
bezpieczenstwo pacjenta i jednoznacznie okresli¢ odpowiedzialno$¢ zespotu radiologicznego i kardiologicznego.
Potencjalne problemy: badanie RM u pacjentéw z urzadzeniami wszczepialnymi wymaga szczeg6lnej organizacji,
kwalifikacji, programowania urzadzenia, monitorowania oraz kontroli po badaniu. Zmiana warunkéw realizacji powinna
zapewnic¢ bezpieczenstwo pacjenta i jednoznacznie okresli¢ odpowiedzialno$¢ zespotu radiologicznego i kardiologicznego.

10. Swiadczenia opcjonalne aktualnie stosowane we wnioskowanych wskazaniach (najtarisze, najskuteczniejsze i rekomendowane)

prof. Karmelita-
Katulska

Prezes
Polskiego
Lekarskiego
Towarzystwa
Radiologicznego

Echokardiografia, angio-TK, scyntygrafia, koronarografia lub inne badania zalezne od wskazania klinicznego. W wielu
przypadkach RM serca pozostaje jednak metoda referencyjna dla oceny morfologii, funkgji, wtdknienia i zapalenia miesnia
sercowego, dlatego pacjenci z urzadzeniami wszczepialnymi nie powinni by¢ automatycznie pozbawieni dostepu do tego
badania.

11. Koszty jednostkowe dla poszczegoélnych swiadczen

prof. Karmelita-

Koszt powinien obejmowac standardowe RM serca oraz dodatkowe czynnosci: kwalifikacje urzadzenia, programowanie

Katulska przed badaniem, monitorowanie pacjenta, kontrole po badaniu i dokumentacje. Wycena powinna by¢ odrebnie
Prezes skalkulowana jako dodatek organizacyjny do procedury RM serca.

Polskiego

Lekarskiego

Ocena $wiadczenia
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Towarzystwa
Radiologicznego

12. Ocena zasadnosci wyodrebnienia $wiadczenia jako odrebnej procedury medycznej lub uznania go za wariant realizacji obowiazujacych
procedur rezonansu magnetycznego serca (88.925 i 88.926), wymagajacy spetnienia szczegdlnych warunkéw organizacyjnych.

prof. Banasiak
Konsultant Krajowy
w dziedzinie
kardiologii

MR serca u pacjenta z wszczepialnym urzadzeniem do elektroterapii serca powinien by¢ traktowany jako catkowicie
odrebne badanie obrazowe, ale nie w sensie diagnostycznym, lecz jako szczegdlny, uwarunkowany organizacyjnie wariant
realizacji istniejacych procedur MR serca, w szczegdlnosci 88.925 i 88.926. Jednoczesnie z perspektywy bezpieczenstwa
pacjenta, organizacji pracy i finansowania wymaga on odrebnego opisania warunkow realizacji oraz dodatkowego
komponentu rozliczeniowego. Badanie obejmuje standardowy zakres diagnostyczny MR serca, ale wymaga dodatkowych
czynnosci: kwalifikacji pacjenta pod katem bezpieczenstwa urzadzenia w polu MR przez kardiologa w poradni kontroli
stymulatoréw, zlokalizowanej w lokalizacji gdzie wykonywane jest badanie MRI - identyfikacji typu urzadzenia i elektrod
(kompatybilno$¢ z MRI) , kontroli urzadzenia przed badaniem, odpowiedniego przeprogramowania na czas badania,
monitorowania pacjenta podczas badania, a nastepnie ponownej kontroli i przywrdcenia ustawien po badaniu.

Te czynnosci nie sg elementem rutynowego MR serca i generujg dodatkowe wymagania kadrowe, sprzetowe oraz
odpowiedzialno$¢ kliniczna. Najwtasciwsze jest zatem wprowadzenie procedury MR serca dla pacjenta z rozrusznikiem/
defibrylatorem-kardiowerterem ICD/uktadem resynchronizujacym CRT: ,MR serca u pacjenta z implantowanym
urzadzeniem do elektroterapii serca / nadzor kardiologiczny nad urzadzeniem przy MRI”.

prof. Karmelita-
Katulska

Prezes
Polskiego
Lekarskiego
Towarzystwa
Radiologicznego

Badanie RM serca u pacjentéw z urzadzeniem wszczepialnym powinno byc traktowane przede wszystkim jako wariant
realizacji istniejacej procedury RM serca, wymagajacy szczegdlnych warunkéw organizacyjnych. Uzasadnione jest jednak
wyodrebnienie dodatkowego elementu finansowania lub warunkéw realizacji obejmujacych kwalifikacje urzadzenia,
programowanie, monitorowanie i kontrole po badaniu.

13. Ocena zasadnosci modyfikacji zakresu lub warunkéw realizacji istniejacych $wiadczen dotyczacych kontroli urzadzen wszczepialnych (ICD-9:
89.401-89.407) w zwiazku z wykonywaniem RM serca u pacjentéw z urzadzeniem wszczepialnym oraz sprawowaniem nadzoru kardiologicznego
nad tymi pacjentami, lub mozliwosci wykorzystania tych swiadczen w niezmienionej formie.

prof. Banasiak
Konsultant Krajowy
w dziedzinie
kardiologii

Obecne $wiadczenia dotyczace kontroli urzadzen wszczepialnych oznaczone kodami ICD-9 89.401-89.407 moga by¢
wykorzystywane do rutynowej kontroli stymulatoréw, ICD, CRT i innych urzadzen, ale nie odzwierciedlajg w petni specyfiki
nadzoru wymaganego przy badaniu MR. Nie powinny by¢ zatem traktowane jako wystarczajgce w niezmienionej formie
do zabezpieczenia catego procesu MR u pacjenta z implantowanym urzadzeniem. Nadzér w okresie przygotowania do
badania, jego wykonywania i bezposrednio po badaniu rézni sie od rutynowej kontroli urzadzenia, poniewaz musi by¢
wykonany w $cistym zwiazku czasowym z badaniem, obejmuje kwalifikacje do ekspozycji na pole magnetyczne, zmiane
trybu pracy urzadzenia, zabezpieczenie terapii wysokoenergetycznych w ICD, ocene zaleznosci od stymulacji,
monitorowanie pacjenta oraz natychmiastowa kontrole po badaniu. Wymaga to dostepnosci odpowiedniego programatora
i personelu kompetentnego w elektroterapii serca w miejscu lub czasie realizacji badania. Zasadne jest wiec wprowadzenie
modyfikacji warunkow realizacji lub dodatkowego swiadczenia produktu rozliczeniowego obejmujacego nadzor
kardiologiczny nad urzadzeniem wszczepialnym przy MR. Rutynowe kody 89.401-89.407 moga pozostac dla kontroli
planowych, ale powinien istnie¢ odrebny, jasno opisany komponent dla procedur wykonywanych bezposrednio przed

i po badaniu RM.

prof. Karmelita-
Katulska

Prezes
Polskiego
Lekarskiego
Towarzystwa
Radiologicznego

Obecne $wiadczenia dotyczace kontroli urzadzen wszczepialnych moga stanowi¢ podstawe organizacyjna, jednak

w kontekscie RM wymagaja doprecyzowania zakresu czynnosci przed badaniem, w trakcie i po badaniu. Wskazane jest
okreslenie minimalnych wymagan dotyczacych personelu, dokumentaciji, trybu programowania urzadzenia i
odpowiedzialnosci za nadzér. Czes¢ urzadzen wszczepialnych ma tryb pracy w polu magnetycznym i zmiana ta dokonuje
sie automatycznie i nie wymaga monitorowania kardiologa. Jednak ilos¢ takich urzadzen jest zdecydowanie mniejsza niz
tych standardowych, ktére nalezy przestawic¢ w tryb pracy w polu magnetycznych i wymagaja monitorowania.

czynnosci zwigzane z

14. RM serca u pacjenta z urzadzeniem wszczepialnym / nadzér kardiologiczny nad pacjentem z implantowanym urzadzeniem wszczepialnym

przygotowaniem i kontrola urzadzenia przed i po badaniu powinny:

prof. Banasiak
Konsultant Krajowy
w dziedzinie
kardiologii

Preferowane rozwigzanie: czynnosci zwigzane z przygotowaniem i kontrola urzadzenia przed i po badaniu powinny
stanowi¢ nowy, dodatkowy element $wiadczenia MR serca, realizowany jako wariant/dodatek do procedur 88.925
lub 88.926. Uzasadnienie:

Nie jest wystarczajgce wykonywanie tych czynnosci wytacznie w ramach obecnych swiadczen 89.401-89.407, poniewaz
rutynowa kontrola urzadzenia nie obejmuje petnego, procesu bezpieczenstwa w czasie wykonywania procedur.

W praktyce klinicznej konieczne sa: weryfikacja dokumentacji urzadzenia i elektrod, ocena zgodnosci z warunkami MR,
ustalenie zaleznosci pacjenta od stymulacji, przeprogramowanie urzadzenia bezposrednio przed badaniem, monitorowanie
w trakcie ekspozycji na pole magnetyczne oraz niezwtoczna kontrola i przywrécenie ustawier po badaniu. Wtaczenie tych
czynnosci jako dodatku do MR serca ogranicza ryzyko organizacyjne, poprawia bezpieczenstwo pacjenta i zapewnia
rzeczywista dostepnos¢ swiadczenia. Pozostawienie procesu wytacznie w ramach rutynowych kontroli urzadzers mogtoby
prowadzi¢ do przerzucania odpowiedzialnosci miedzy poradnig urzadzen a pracownig MR, odraczania badan lub
wykonywania ich w warunkach niejednolitych organizacyjnie.

prof. Karmelita-
Katulska

Prezes

O wykonywane w ramach obecnych swiadczen (ICD-9 89.401-89.407)
stanowi¢ nowy, dodatkowy element $wiadczenia RM serca (w ramach ICD-9 88.925, 88.926)
Uzasadnienie:

Ocena $wiadczenia
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Polskiego Czynnosci zwigzane z przygotowaniem i kontrolg urzadzenia powinny stanowi¢ nowy, dodatkowy element $wiadczenia
Lekarskiego RM serca lub odrebnie rozliczany komponent organizacyjny. Wynika to z koniecznosci bezposredniego powigzania
Towarzystwa programowania urzadzenia, monitorowania pacjenta i kontroli po badaniu z konkretng procedurg RM, a takze z

dodatkowego czasu pracy i odpowiedzialnosci zespotu kardiologicznego.

15. Pozostate uwagi do wnioskowanych swiadczen opieki zdrowotne

prof. Banasiak
Konsultant Krajowy
w dziedzinie
kardiologii

Whioskowane $wiadczenia nalezy traktowac jako element porzadkowania dostepu do nowoczesnej diagnostyki obrazowej
w AQS, a nie jako rozszerzenie wskazan poza aktualne standardy kliniczne. Ich finansowanie powinno ograniczac¢
nieuzasadnione hospitalizacje diagnostyczne, skracac $ciezke pacjenta oraz poprawia¢ kwalifikacje do leczenia
przyczynowego, zabiegowego lub farmakologicznego.

W zakresie MR serca u pacjentdw z urzadzeniem wszczepialnym kluczowe znaczenie ma nie tylko samo obrazowanie,

ale réwniez finansowanie i opisanie nadzoru kardiologicznego nad urzadzeniem przed, w trakcie i po badaniu.

W przypadku danych liczbowych zawartych w KSOZ nalezy zaznaczy¢, ze sa to wartosci szacunkowe oparte na ocenie

eksperckiej i dostepnych danych organizacyjnych, wymagajace ostatecznej weryfikacji przez AOTMIiT/NFZ na podstawie
danych sprawozdawczych.

prof. Karmelita-
Katulska

Prezes
Polskiego
Lekarskiego
Towarzystwa
Radiologicznego

Wskazane jest opracowanie standardow kwalifikacji i protokotow realizacji dla kazdego ze Swiadczen, w tym kryteriéw
pilnosci, przeciwwskazan, minimalnych wymagan sprzetowych i kompetencyjnych oraz zasad raportowania wynikow.
Po wdrozeniu $wiadczen nalezy monitorowac liczbe badan, wskazania, odsetek badan nieprawidtowych oraz wptyw
na dalsze decyzje terapeutyczne
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