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Telemonitoring elektrokardiograficzny dtugoterminowy ciagty (= 7 dni), DRiSS0Z.4100.1.2026

Telemonitoring elektrokardiograficzny dtugoterminowy zdarzeniowy (> 7 dni)

KARTA NIEJAWNOSCI

(nazwa wnioskodawcy).

Dane zakreslone kolorem zéttym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wytqczeniu ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy

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.
7z 2022r., 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 ktorego dokonano wytqczenia jawnosci: nie dotyczy.

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wytqczeniu 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.)¥ 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 wytqgczeniu ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcow
(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.
22022r., poz.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 lekow, 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 wytqgczenia jawnosci: nie dotyczy.

Dane zakreslone kolorem czerwonym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wytqczeniu ze wzgledu na prywatnosc¢ 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 rozporzqgdzenie 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 zakreslen danych objetych tajemnica przedsiebiorcy bedacego wnioskodawca w rozumieniu ustawy z dnia 12 maja 2011
r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826

Z pdzn. zm.)

2 podstawa prawna zakreslen w analizie weryfikacyjnej Agencji danych objetych tajemnica przedsiebiorcy bedacego wnioskodawca
w rozumieniu ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z pézn. zm.)
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WHO

American College of Cardiology

(ang. Acute Coronary Syndromes) Ostry Zespét Wiercowy

(ang. Atrial Fibrillation/ Atrial Flutter) migotanie przedsionkéw/ trzepotanie przedsionkéw
American Heart Association

Ambulatoryjna opieka specjalistyczna

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Skala oceny ryzyka udaru niedokrwiennego mézgu u pacjentéw z migotaniem przedsionkéw
(ang. cryptogenic stroke) udar kryptogenny

Elektrokardiografia

European Society of Cardiology

(ang. heart failure) niewydolnos¢ serca

Heart Rhythm Society

Health Technology Assessment

Miedzynarodowa Klasyfikacja Procedur Medycznych ICD-9

Miedzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Chordb i Probleméw Zdrowotnych, wersja 10 (ang. International Statistical
Classification of Diseases and Related Health Problems 10th Revision)

(ang. implantable loop recorder) wszczepialny rejestrator zdarzen
International Society for Holter and Noninvasive Electrocardiology
Karta Swiadczenia Opieki Zdrowotnej

Leczenie szpitalne

Minister Zdrowia

Narodowy Instytut Kardiologii

Narodowy Fundusz Zdrowia

Odwrécona Piramida Swiadczen

Oérodkowy uktad nerwowy

Podstawowa opieka zdrowotna

Polskie Towarzystwo Kardiologiczne

rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia

(ang. Risk-of-Bias) Narzedzie do oceny ryzyka btedu systematycznego
(ang. silent atrial fibrillation) bezobjawowe/ciche migotania przedsionkéw
Tomografia Komputerowa

Telemonitoring elektrokardiograficzny

World Health Organization
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1. Podstawowe informacje o zleceniu

Data wptyniecia zlecenia do AOTMIT (DD-MM-RRRR) i znak pisma zlecajacego:
Zlecenie Ministra Zdrowia z 28 kwietnia 2026 r. ASG.72.1.2025.MGL/PM

Petna tresc¢ zlecenia (z pisma zlecajgcego):

Przygotowanie rekomendacji w sprawie zasadnosci zakwalifikowania $wiadczer 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 pomoca urzadzen analogowych lub cyfrowych (typu Holter) - Event Holter,
Holter 72 godz., echokardiografia obcigzeniowa - wysitkowa, poligrafia ambulatoryjna umozliwiajaca
potwierdzenie rozpoznania obturacyjnego bezdechu sennego (OBS), poligrafia ambulatoryjna - monitorowanie
CPAP i miareczkowanie, przeciwciata przeciw dekarboksylazie kwasu glutaminowego (anty-GAD), przeciwciata
przeciw beta 2 glikoproteinie IgM i IgG, diagnostyka amyloidozy AL, ergospirometria, szesciominutowy test
marszu, jako $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej oraz zmiany warunkéw
realizacji $wiadczenia gwarantowanego pn. RM serca dla pacjenta z urzadzeniem wszczepialnym/nadzér
kardiologiczny nad pacjentem z implantowanym urzadzeniem wszczepialnym, wraz z opracowaniem warunkow
realizacji $wiadczen oraz potencjatu wykonawczego dla wszystkich powyzej wymienionych nowych swiadczen
kardiologicznych.

Typ zlecenia:

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

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

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

Zlecenie dotyczy $wiadczenia gwarantowanego z zakresu:
O podstawowej opieki zdrowotnej

ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

leczenia szpitalnego

opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien

rehabilitacji leczniczej

Swiadczen pielegnacyjnych i opiekuinczych w ramach opieki dtugoterminowej
leczenia stomatologicznego

lecznictwa uzdrowiskowego

ratownictwa medycznego

opieki paliatywnej i hospicyjne;j

Swiadczen wysokospecjalistycznych

O O O o o o o o o o

programow zdrowotnych

Whioskodawca: Minister Zdrowia
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2. Streszczenie

Problem decyzyjny

Celem opracowania jest ocena zasadnosci zakwalifikowania jako $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej dwéch $wiadczenn wykorzystujacych technologie dtugoterminowego telemonitoringu
elektrokardiograficznego:

o Telemonitoring elektrokardiograficzny dtugoterminowy (> 7 dni) ciagty,

o Telemonitoring elektrokardiograficzny dtugoterminowy (= 7 dni) zdarzeniowy,
Zakres prac obejmuje takze przygotowanie wyceny ocenianych swiadczen oraz opracowanie warunkéw ich realizacji.

Telemonitoring elektrokardiograficzny dtugoterminowy (=7 dni), zarébwno w wariancie ciggtym, jak i zdarzeniowym,
nie jest obecnie objety finansowaniem ze Srodkéw publicznych jako $wiadczenie gwarantowane. Jednoczes$nie
w wykazie Swiadczern gwarantowanych dostepne sg rézne metody monitorowania rytmu serca obejmujace m.in.
monitorowanie metodg Holtera EKG w ambulatoryjnej opiece specjalistycznej, monitorowanie Holter EKG 72 godz.
realizowane w ramach opieki koordynowanej w POZ, a takze wszczepialne rejestratory zdarzen (ILR) finansowane
w wybranych populacjach pacjentéw w ramach leczenia szpitalnego. Ponadto, na podstawie zarzadzenia Prezesa NFZ,
mozliwe jest rozliczanie réwniez procedury ICD-9 89.503 obejmujacej Holter 72-godzinny oraz Event Holter, ktéra nie
zostata wyodrebniona w rozporzadzeniu z zakresu AOS.

W zwiazku z powyzszym problem decyzyjny nie dotyczy oceny zasadnosci monitorowania rytmu serca jako takiego, lecz
oceny, czy istnieja przestanki kliniczne, organizacyjne i ekonomiczne uzasadniajace objecie finansowaniem ze $rodkéw
publicznych dodatkowej technologii diagnostycznej w postaci dtugoterminowego telemonitoringu EKG
z wykorzystaniem zdalnego nadzoru i biezacej analizy zapiséw w trakcie monitorowania.

Oceniane $wiadczenia réznig sie od obecnie finansowanych metod monitorowania rytmu serca przede wszystkim
mozliwoscig wydtuzonej rejestracji sygnatu EKG oraz zastosowaniem teletransmisji danych umozliwiajacej biezaca
ocene zapiséw. Potencjalnie moga one znalezé zastosowanie u pacjentéw, u ktérych standardowe metody
krétkoterminowego monitorowania nie pozwalajg na potwierdzenie lub wykluczenie rzadko wystepujacych albo
napadowych zaburzenh rytmu serca.

Kluczowym elementem oceny jest zatem ustalenie, czy zastosowanie diugoterminowego telemonitoringu EKG
prowadzi do uzyskania dodatkowych korzysci diagnostycznych wzgledem obecnie finansowanych metod
monitorowania rytmu serca, a takze okreslenie jego potencjalnego miejsca w $ciezce diagnostycznej pacjentéw
z podejrzeniem zaburzen rytmu serca. W szczegélnosci ocenie podlega, czy technologia ta moze stanowi¢ uzupetnienie
istniejacych metod diagnostycznych, ogranicza¢ konieczno$s¢ wykonywania powtarzanych badan Holter EKG lub
zmniejszaé potrzebe zastosowania bardziej inwazyjnych metod monitorowania, takich jak wszczepialne rejestratory
zdarzen.

Analiza obejmuje dwa odrebne rodzaje technologii - telemonitoring ciggty oraz telemonitoring zdarzeniowy -
przeznaczone dla cze$ciowo odmiennych populacji pacjentéw i odpowiadajgce na rézne potrzeby diagnostyczne.
Telemonitoring ciggty ukierunkowany jest przede wszystkim na wykrywanie bezobjawowych lub rzadko wystepujacych
zaburzen rytmu serca, natomiast telemonitoring zdarzeniowy stuzy gtéwnie identyfikacji zwigzku pomiedzy
wystepowaniem objawdw zgtaszanych przez pacjenta a zmianami w zapisie elektrokardiograficznym.

Przedmiotem oceny sg réwniez konsekwencje organizacyjne i finansowe wdrozenia ocenianych $wiadczen, w tym
wymagania dotyczace infrastruktury telemedycznej, organizacji nadzoru nad pacjentem, wptyw na wykorzystanie
obecnie finansowanych metod monitorowania rytmu serca oraz potencjalne skutki dla wydatkéw ptatnika publicznego.

Problem zdrowotny

Problem zdrowotny istotny z perspektywy ocenianych swiadczen dotyczy przede wszystkim pacjentdw z podejrzeniem
klinicznie istotnych zaburzen rytmu serca, ktére ze wzgledu na napadowy, bezobjawowy albo rzadko wystepujacy
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charakter mogg nie zosta¢ udokumentowane w trakcie krotkotrwatej rejestracji EKG. Zaburzenia rytmu serca stanowia
heterogenng grupe nieprawidtowosci - od tagodnych lub fizjologicznych odchyler niewymagajacych leczenia, po
arytmie o istotnym znaczeniu klinicznym, wigzace sie m.in. ze zwiekszonym ryzykiem udaru niedokrwiennego mézgu,
omdlen, niewydolnosci serca, hospitalizacji lub nagtego zgonu sercowego. Szczegdlne znaczenie w kontekscie
dtugoterminowego monitorowania EKG ma wykrywanie arytmii napadowych i bezobjawowych, w tym migotania
przedsionkéw, zwtaszcza u pacjentéw po udarze kryptogennym lub z utrzymujgcym sie podejrzeniem arytmii mimo
nierozstrzygajacych wynikéw dotychczasowej diagnostyki.

Diagnostyka podejrzenia arytmii obejmuje w pierwszej kolejnosci wywiad, badanie przedmiotowe oraz spoczynkowe
EKG. W przypadku utrzymujacego sie podejrzenia arytmii klinicznie istotnej stosuje sie ambulatoryjne monitorowanie
EKG metoda Holtera, najczesciej trwajace od 24 do 72 godzin. Jezeli pomimo zastosowania standardowych metod nie
dochodzi do udokumentowania zaburzen rytmu, diagnostyka moze zosta¢ rozszerzona o metody umozliwiajace
dtugotrwats rejestracje EKG. Ma to szczegdlne znaczenie u pacjentéw z podejrzeniem napadowego lub bezobjawowego
migotania przedsionkéw, po udarze kryptogennym, z omdleniami o niewyjasnionej etiologii lub z rzadko wystepujacymi
objawami sugerujgcymi arytmie. Telemonitoring EKG moze stanowi¢ jedng ze Sciezek pogtebionej diagnostyki w tych
grupach pacjentéw, natomiast w przypadku braku rozpoznania pomimo zastosowania metod nieinwazyjnych mozliwe
jest wykorzystanie wszczepialnego rejestratora zdarzen (ILR), umozliwiajacego wielomiesieczne lub wieloletnie
monitorowanie rytmu serca.

Wytyczne kliniczne

Do analizy wiaczono osiem dokumentéw wytycznych praktyki klinicznej opublikowanych w latach 2017-2025: NIKard
2023, ESC/PTK 2025a, ESC/PTK 2024a, ESC/PTK 2022, ESC/PTK 2021, ESC/PTK 2018, ISHNE/HRS 2017,
ACC/AHA/HRS 2018. Przeglad wytycznych wykazat, ze zaréwno rodzaj stosowanego urzadzenia, jak i czas trwania
ambulatoryjnego monitorowania EKG powinny by¢ dostosowywane do wskazan klinicznych, charakteru oraz czestosci
wystepowania objawow. Wytyczne traktuja wydtuzone monitorowanie elektrokardiograficzne oraz monitorowanie
zdarzeniowe jako odrebne narzedzia diagnostyczne przeznaczone dla ré6znych grup pacjentéw.

o Wskazania do zastosowania telemonitoringu EKG: Wytyczne zalecajg zastosowanie telemonitoringu EKG
w diagnostyce rytmu serca w réznych grupach pacjentéw, m.in. u pacjentéw po udarze niedokrwiennym mézgu,
we wczesnym okresie po zawale serca, lub z niewydolnoscia serca (w trybie ciggtym lub zdarzeniowym - PTK 2018).
Telemonitoring EKG jest réwniez rekomendowany lub rozwazany u pacjentéw w diagnostyce idiopatycznego
migotania komor (ESC/PTK 2022) lub podejrzeniem bradykardii/zaburzen przewodzenia (ACC/AHA/HRS 2018);
atakze u pacjentéw z kardiomiopatia przerostows i arytmogenng kardiomiopatig lewej komory (PTK 2018).
Wytyczne podkreslajg, ze wybdr pomiedzy ciggtym a zdarzeniowym trybem telemonitoringu EKG powinien by¢
podyktowany m.in. typem zaburzen rytmu serca (podejrzenie bezobjawowych epizodéw - PTK 2018, objawy
nieregularne, krétkie lub mato intensywne - ACC/AHA/HRS 2018). Wg PTK 2018, TM-EKG powinien by¢
stosowany gtéwnie w przypadkach, gdy wyniki wczesniejszych badan diagnostycznych nie pozwalajg
na jednoznaczne ustalenie rozpoznania lub gdy standardowe metody monitorowania nie zapewniajg wystarczajacej
czutosci diagnostycznej

o Wskazania do wydtuzonego monitorowania EKG metoda Holtera (72 godziny i dtuzej): Wytyczne zalecaja
monitorowanie metoda Holter-EKG w okresie dtuzszym niz 24 h u pacjentéw: z podejrzeniem/rozpoznaniem
bradykardii lub zaburzen przewodzenia (ESC/PTK 2021; ACC/AHA/HRS 2018), u pacjentéw z objawami arytmii
zgtaszanymi w wywiadzie klinicznym (1-14 dni - ISHNE/HRS 2017), u chorych z przypadkowo stwierdzonym,
nieutrwalonym czestoskurczem komorowym (od 24 h do tygodnia - ESC/PTK 2022), w wieku =75 lat lub =65 lat
z dodatkowymi czynnikami ryzyka zastoinowej niewydolnosci serca do przesiewowego wykrywania migotania
przedsionkéw (bez precyzowania czasu trwania - ESC/PTK 2024). Dodatkowo wytyczne NIKard 2023 wskazuja
na zasadno$¢ monitorowania przez 7-14 dni u pacjentéw z nadkomorowymi i komorowymi zaburzeniami rytmu
i przewodzenia, natomiast wytyczne ESC/PTK 2025 podkreslajg przydatno$¢ dtugotrwatego monitorowania
u kobiet ciezarnych zgtaszajacych omdlenia lub kotatania serca.

o Wskazania do zastosowania urzadzenia Event Holter lub rejestratoréw petlowych: Wytyczne zalecaja
zastosowanie urzadzenia typu Event Holter u pacjentéw: z omdleniami (w przypadku objawéw wystepujacych
w odstepach < 4 tygodni - ESC/PTK 2018), z podejrzeniem bradykardii/zaburzen przewodzenia (w przypadku
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objawow wystepujacych okoto raz w tygodniu lub w miesigcu - ECC/PTK 2021 i ACC/AHA/HRS 2018). Wytyczne
wskazujg na zasadno$¢ zastosowania urzadzenia typu Event Holter u pacjentéw: z zaburzeniami rytmu serca
(w przypadku objawéw wystepujacych rzadko lub nieregularnie - ESC/PTK 2022), z rozpoznaniem
nadkomorowych i komorowych zaburzen rytmu i przewodzenia (NIKard 2023).

Opis ocenianych swiadczen zdrowotnych

Telemonitoring EKG ciggty polega na wydtuzonej, ciagtej rejestracji sygnatu EKG za pomoca urzadzenia typu Holter EKG
oraz zdalnym przekazywaniu danych do osrodka monitorujacego, w ktérym prowadzona jest analiza zapiséw zgodnie
Z przyjetym trybem nadzoru. Zaproponowano realizacje $wiadczenia z nadzorem zdalnym biezgcym przerywanym lub
planowym. Telemonitoring EKG zdarzeniowy wykorzystuje urzadzenia typu Event-EKG lub Event-Holter-EKG,
umozliwiajace rejestracje zapisu inicjowang przez pacjenta albo automatycznie po spetnieniu zaprogramowanych
kryteriow. W ramach $wiadczenia przewidziano nadzér zdalny biezacy przerywany.

W proponowanych warunkach realizacji przyjeto 14-dniowy cykl monitorowania, z mozliwoscig zakorczenia badania
po 7 dniach w przypadku uzyskania wyniku pozwalajgcego na ustalenie rozpoznania. Przewidziano mozliwosc realizacji
maksymalnie czterech cykli monitorowania w okresie kolejnych 12 miesiecy. Nadzér nad zapisem EKG ma by¢
prowadzony w godzinach pracy o$rodka monitorujacego. Wielodniowe monitorowanie czynnosci serca metoda Holtera
obejmuje ciggta rejestracje EKG przez 72 godziny albo monitorowanie zdarzeniowe z wykorzystaniem Event Holtera
przez okres do 14 dni, bez zdalnego nadzoru personelu w trakcie badania.

Telemonitoring EKG ciagty jest kierowany w szczegdlnosci do pacjentéw po udarze niedokrwiennym mézgu, u ktérych
podejrzewa sie napadowe lub bezobjawowe AF/AFL, oraz do pacjentdéw wymagajacych wydtuzonej diagnostyki arytmii
o potencjalnie istotnym znaczeniu klinicznym. Telemonitoring EKG zdarzeniowy dotyczy gtéwnie pacjentéw z klinicznie
istotnym podejrzeniem napadowej arytmii, zwtaszcza w przypadku rzadkich lub nieregularnych objawéw, u ktérych
dotychczasowe badania nie pozwolity na udokumentowanie zaburzen rytmu. Wielodniowe monitorowanie czynnosci
serca metoda Holtera obejmuje szersza populacje pacjentéw z podejrzeniem lub rozpoznaniem zaburzen rytmu serca
i przewodzenia, wymagajacych wydtuzonej diagnostyki ambulatoryjne;.

Stan finansowania

Przeprowadzono analize obowigzujgcych przepisow regulujgcych finansowanie ze srodkéw publicznych swiadczen
zwigzanych z dtugoterminowym monitorowaniem elektrokardiograficznym. Ustalono, ze telemonitoring
elektrokardiograficzny dtugoterminowy (=7 dni), zarowno w wariancie ciggtym, jak i zdarzeniowym, nie jest obecnie
Swiadczeniem gwarantowanym.

W systemie publicznym dostepne s3 Swiadczenia obejmujace ambulatoryjne monitorowanie EKG metoda Holtera,
jednak obowigzujace regulacje nie réznicujg zakresu Swiadczerh w zaleznosci od czasu monitorowania ani sposobu
prowadzenia nadzoru nad pacjentem. W wykazie Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej ujeto procedure ICD-9 89.502 ,Monitorowanie czynnosci serca za pomoca urzadzen analogowych lub
cyfrowych (typu Holter) - Holter EKG”, natomiast na podstawie zarzadzenia Prezesa NFZ mozliwe jest rowniez
sprawozdawanie i rozliczanie procedury ICD-9 89.503 “Wielodniowe monitorowanie czynnosci serca za pomoca
urzadzen analogowych lub cyfrowych (typu Holter) - Event Holter, Holter 72 godz.”, ktéra nie zostata dotychczas
uwzgledniona w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia dotyczacym $wiadczen gwarantowanych z zakresu AOS. Ponadto
monitorowanie metoda Holter EKG przez 72 godziny jest dostepne w ramach opieki koordynowanej w POZ.

W okreslonych populacjach pacjentéw finansowane sa réwniez bardziej zaawansowane metody dtugoterminowego
monitorowania rytmu serca, w szczegdlnosci wszczepialne rejestratory zdarzen (ILR), realizowane w warunkach leczenia
szpitalnego.

Wczesniejsze oceny
Przedmiot niniejszego raportu stanowi kontynuacje i pogtebienie analiz przedstawionych w opracowaniu AOTMIT nr

WS.422.4.2025 z dnia 7 kwietnia 2025 r., przygotowanym na podstawie zlecenia Ministra Zdrowia z dnia 19 marca
2025 r. (znak: DLG.72.1.2025.MGL) w ramach projektu ,Odwrécona Piramida Swiadczen”. W ramach ww. opracowania
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oceniano propozycje nowych swiadczen kardiologicznych przewidzianych do realizacji zaréwno w podstawowej opiece
zdrowotnej, jak i w ambulatoryjnej opiece specjalistycznej. Nalezy wskazac, ze w ramach wczesniejszych ocen Agencja
pozytywnie zaopiniowata zasadnos¢ finansowania badania Holter EKG 24-, 48- i 72-godzinnego w podstawowej opiece
zdrowotnej, uznajac jego przydatnosé diagnostyczng w okreslonych grupach pacjentéw. Wyniki tych analiz stanowia
istotny kontekst dla oceny zasadnosci wyodrebnienia procedury ICD-9 89.503 w wykazie $wiadczen gwarantowanych
z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.

Alternatywne technologie medyczne

W diagnostyce zaburzen rytmu serca dostepnych jest szereg metod monitorowania elektrokardiograficznego
réznigcych sie czasem rejestracji, sposobem pozyskiwania sygnatu EKG oraz zakresem nadzoru nad pacjentem.
Technologie alternatywne wobec ocenianych $wiadczen obejmuja w szczegélnosci spoczynkowe badanie EKG,
ambulatoryjne monitorowanie metodg Holtera EKG (w tym monitorowanie 24-, 48- i 72-godzinne), zewnetrzne
rejestratory zdarzen, w tym Event Holter, oraz wszczepialne rejestratory petlowe (ILR).

Poszczegdlne technologie znajdujg zastosowanie na réznych etapach diagnostyki, a ich dobér zalezy przede wszystkim
od czestosci wystepowania objawéw, prawdopodobienstwa wystepowania zaburzenn rytmu serca oraz wynikéw
dotychczas przeprowadzonych badan. Krétkotrwate monitorowanie metodg Holtera stanowi obecnie podstawowa
metode ambulatoryjnej diagnostyki zaburzen rytmu serca finansowang ze srodkéw publicznych, natomiast Event Holter
oraz wszczepialne rejestratory petlowe wykorzystywane sg przede wszystkim u pacjentéw z rzadziej wystepujacymi
objawami, wymagajacymi wydtuzonego okresu obserwacii.

W zwigzku z tym wiasciwy komparator dla ocenianych Swiadczen nie jest jednolity i powinien by¢ okreslany
z uwzglednieniem wskazania klinicznego, charakteru i czestosci objawdéw oraz miejsca danej technologii w Sciezce
diagnostycznej. W praktyce za gtéwne technologie alternatywne wzgledem dtugoterminowego telemonitoringu EKG
nalezy uznaé przede wszystkim monitorowanie metoda Holtera EKG, Event Holter oraz - w wybranych sytuacjach
klinicznych - wszczepialne rejestratory petlowe (ILR), ktére stuzg realizacji podobnego celu diagnostycznego, tj.
wykrywaniu i dokumentowaniu zaburzen rytmu serca.

Analiza kliniczna

Do analizy wtaczono 4 publikacje dotyczace réznych modeli dtugoterminowego telemonitoringu EKG, w tym dwie
dotyczace ciggtego monitorowania EKG oraz dwie dotyczace monitorowania zdarzeniowego inicjowanego przez
pacjenta. Najwazniejsze wyniki wskazuija, ze:

o  w badaniu Alshahrani 2024 wieloelementowa interwencja telemedyczna, obejmujaca 12-odprowadzeniowe EKG,
pomiary parametréw zyciowych oraz zdalng ocene kliniczng, wigzata sie z istotnym statystycznie zmniejszeniem
ryzyka ponownej hospitalizacji w okresie 6 miesiecy (8% vs. 29%; HR = 0,24; 95% Cl: 0,13-0,44; p < 0,001),
skroceniem tacznego czasu pobytu w szpitalu (0,5 vs. 1,5 dnia; p < 0,001) oraz zmniejszeniem czestosci zawatow
miesnia sercowego (7% vs. 22%; p < 0,001) i udaréw moézgu (2% vs. 5%; p < 0,001),

o wbadaniu Tabi 2025 w analizie intention-to-treat nie wykazano istotnych statystycznie réznic w zakresie czestosci
wizyt na SOR, hospitalizacji, wystepowania MACE ani kosztéw opieki zdrowotnej; w analizie per protocol
odnotowano istotnie mniejsza czestos$¢ wizyt na SOR w grupie interwencyjnej niz w grupie kontrolnej (8,0%
vs. 28,6%; p = 0,046);

o W badaniu Lasek-Bal 2024 migotanie przedsionkow wykryto u 4,14% pacjentéw po udarze zatorowym
o nieustalonym zrédle (ESUS), przy czym u 67% pacjentdw z wykrytym AF rozpoznanie ustalono miedzy 7. a 25.
dniem monitorowania;

o W badaniu Mitrega 2023 mediana czasu do wykrycia pierwszego epizodu bezobjawowego migotania
przedsionkdw wyniosta 6 dni (IQR: 1-13); 50% przypadkow wykryto do 6. dnia, a 75% - do 13. dnia
monitorowania.

Wyniki dostepnych badan wskazujg na potencjalng warto$¢ diagnostyczna dtugoterminowego ciggtego monitorowania
EKG w wykrywaniu AF/AFL, wtym epizodéw bezobjawowych, szczegdlnie w populacjach pacjentéw po udarze
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o nieustalonej etiologii lub z podejrzeniem napadowych zaburzen rytmu serca. Badania dotyczace ciggtego
monitorowania dostarczajg jednak przede wszystkim danych dotyczacych wykrywalnosci arytmii i nie obejmowaty
bezposredniego poréwnania z krétszymi metodami rejestracji EKG.

W odniesieniu do monitorowania zdarzeniowego inicjowanego przez pacjenta wyniki dotyczace wptywu interwenc;ji
na klinicznie istotne punkty koricowe oraz wykorzystanie zasobéw systemu ochrony zdrowia sg niejednoznaczne.
W jednym badaniu wykazano zmniejszenie ryzyka hospitalizacji oraz czestosci wybranych zdarzeri sercowo-
naczyniowych, jednak oceniana interwencja miata charakter wieloelementowy, co uniemozliwia przypisanie
obserwowanych efektéw wytacznie TM-EKG. W drugim badaniu nie wykazano istotnych korzysci w analizie intention-
to-treat, natomiast korzystny wynik dotyczacy czestosci wizyt na SOR uzyskano jedynie w analizie per protocol.
Ze wzgledu na ograniczong liczbe i heterogeniczno$é¢ badan, réznice w modelach interwencji, wieloelementowy
charakter czesci ocenianych rozwigzan oraz brak bezposrednich poréwnan z krétszym monitorowaniem EKG, dostepne
dowody nie pozwalajg jednoznacznie ocenic skutecznos$ci samego dtugoterminowego telemonitoringu EKG w zakresie
klinicznych punktéw koncowych i wykorzystania zasobéw systemu ochrony zdrowia.

Przeglad analiz ekonomicznych

Przeprowadzono przeglad systematyczny analiz ekonomicznych i raportéw HTA dotyczacych zastosowania
telemonitoringu EKG. W wyniku przegladu nie odnaleziono analiz ekonomicznych spetniajacych przyjete kryteria
wiaczenia.

Opinie ekspertéw klinicznych

Eksperci, ktorzy przekazali opinie (5/5) wskazali na zasadnosc¢ zakwalifikowania telemonitoring elektrokardiograficznego
dtugoterminowego (>7 dni) ciggtego oraz zdarzeniowego do wykazu $wiadczen gwarantowanych. Zdaniem ekspertéw
dtugoterminowe monitorowanie EKG z opcjg telemonitoringu moze stanowi¢ warto$ciowe uzupetnienie obecnie
stosowanych metod diagnostycznych, w szczegélnosci u pacjentéw po udarze niedokrwiennym moézgu oraz
z podejrzeniem napadowych lub bezobjawowych zaburzen rytmu serca i stanowi¢ kolejny etap diagnostyki
po wykonaniu spoczynkowego EKG i krétkoterminowego monitorowania metoda Holtera.

Monitorowanie zdarzeniowe uznano za szczegoélnie przydatne u pacjentéw z rzadkimi, napadowymi i objawowymi
zaburzeniami rytmu serca, poniewaz umozliwia powigzanie objawow ze zmianami w zapisie EKG. Dobér metody
powinien zaleze¢ od charakteru i czestosci wystepowania objawow, ryzyka klinicznego oraz celu diagnostycznego.
Oceniane technologie powinny stanowi¢ element szerszej $ciezki diagnostycznej, a nie bezposredni zamiennik
wszystkich dostepnych metod monitorowania.

Eksperci wskazali, Ze oceniane swiadczenia powinny by¢ realizowane w ramach AQOS oraz opieki koordynowanej w POZ
Caty proces powinien obejmowacé kwalifikacje pacjenta, zatozenie urzadzenia, edukacje, analize zapisow oraz
przekazanie wyniku. Realizacja $wiadczenia przez podmiot wymaga odpowiedniej infrastruktury IT oraz
wykwalifikowanego personelu. Wyzwania zwigzane z jego realizacjg dotyczg duzej ilosci analizowanych danych,
izapewniania odpowiedniego nadzoru nad przesytanymi zapisami EKG oraz kwestii zawigzanych
z cyberbezpieczenstwem.

Eksperci wskazali réwniez na mozliwos$¢ stosowania ocenianych metod u dzieci, z uwzglednieniem wieku i mozliwosci
wspotpracy dziecka oraz jego opiekunéw. Za najbardziej praktyczng metode w populacji pediatrycznej uznano
monitorowanie metodg Holtera przez 72 godziny.

Jednoczesnie nalezy podkresli¢, ze przedstawione opinie wykazywaty istotne zréznicowanie w zakresie proponowanej
populacji docelowej, optymalnego czasu monitorowania, wymaganej liczby odprowadzen oraz organizacji zdalnego
nadzoru.

Rozwiazania refundacyjne w wybranych krajach europejskich

Przeglad rozwigzan funkcjonujacych w Czechach, Estonii, Frangji, Litwie, Niemczech oraz Wielkiej Brytanii wykazat,
ze we wszystkich analizowanych panstwach, finansowane ze s$rodkéw publicznych sg $wiadczenia obejmujace
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ambulatoryjne monitorowanie elektrokardiograficzne metoda Holtera, w tym w czesci krajéw rowniez jego wydtuzone
warianty do 72 godzin. Nie zidentyfikowano natomiast rozpowszechnionych rozwigzan polegajagcych na odrebnym
finansowaniu $wiadczen odpowiadajacych telemonitoringowi elektrokardiograficznemu dtugoterminowemu z biezaca
transmisjg zapisow EKG do osrodka monitorujacego i ich analiza w czasie rzeczywistym.

Analiza doswiadczen miedzynarodowych wskazuje zatem, ze podstawowym standardem diagnostycznym pozostajg
rézne formy ambulatoryjnego monitorowania EKG, natomiast telemonitoring elektrokardiograficzny z funkcja ciggtego
nadzoru i analizy danych nie jest wyodrebniany jako samodzielne $wiadczenie finansowane ze $rodkéw publicznych.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Opinia Prezesa NFZ

Do dnia zakonczenia prac nad niniejszym opracowaniem nie otrzymano opinii Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
dotyczacej ocenianych swiadczen.

Oszacowanie kosztéw wg KSOZ

W zakresie telemonitoringu EKG dtugoterminowego ciagtego i zdarzeniowego kalkulacje przedstawione w KSOZ
obejmuja koszty technologii, pracy personelu oraz koszty posrednie osrodka. Przy zatozonej liczbie $wiadczen roczne
koszty oszacowano na:

o 15,67 min zt dla telemonitoringu EKG ciagtego z wykorzystaniem TM Holter-EKG z nadzorem zdalnym biezgcym
przerywanym lub planowym, przy tacznej liczbie 16 000 badan rocznie;

o 4,24 min zt dla telemonitoringu EKG zdarzeniowego z wykorzystaniem TM Event-EKG lub TM Event-Holter-EKG
z nadzorem zdalnym biezacym przerywanym, przy tacznej liczbie 10 000 badan rocznie.

o taczny koszt realizacji $wiadczen wskazanych w KSOZ wynosi okoto 19,91 min zt rocznie. Przedstawione wartosci
stanowia oszacowanie catkowitych kosztow realizacji $wiadczen przy liczebnosciach populacji przyjetych w KSOZ
i nie odpowiadajg inkrementalnemu wptywowi ich finansowania na budzet ptatnika publicznego.

Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia - oszacowania AOTMIT

Ze wzgledu na brak danych kosztowych w bazach Agencji pochodzacych od $wiadczeniodawcéw pozwalajacych na
bezposrednie i wiarygodne oszacowanie kosztu jednostkowego, oszacowanie kosztéw Swiadczen oparto na
kalkulacjach kosztowych zawartych w Kartach Swiadczers Opieki Zdrowotnej, zweryfikowanych pod wzgledem
kompletnosci, spéjnosci i poprawnosci metodycznej.

Analizowane swiadczenia obejmujg zdalne monitorowanie elektrokardiograficzne pacjentéw przez okres nie krétszy niz
7 dni, przy czym podstawows jednostke rozliczeniowg stanowi 14-dniowy cykl monitorowania. W kalkulagji
uwzgledniono koszty infrastruktury telemonitoringowej, urzadzern diagnostycznych, zaangazowania personelu
medycznego oraz koszty organizacyjne niezbedne do realizacji $wiadczenia.

Koszt realizacji jednego cyklu dtugoterminowego telemonitoringu elektrokardiograficznego ciggtego oszacowano na
okoto 945 zt, natomiast koszt jednego cyklu telemonitoringu zdarzeniowego oszacowano na okoto 410 zt. Réznica
kosztéw pomiedzy wariantami wynika przede wszystkim z wiekszego zakresu rejestracji, transmisji i analizy danych w
przypadku monitorowania ciggtego, a tym samym z wiekszego zaangazowania zasobow technicznych i kadrowych.

Analize wptywu na budzet dla TM EKG ciggtego i zdarzeniowego przeprowadzono w 3-letnim horyzoncie czasowym
(2027-2029), z perspektywy ptatnika publicznego poprzez poréwnanie scenariusza ,istniejgcego” obejmujgcego
kontynuacje dotychczasowych metod diagnostycznych (powtarzane badania Holterowskie i diagnostyka z
wykorzystaniem ILR), ze scenariuszem ,nowym”, zaktadajacym wprowadzenie finansowania ocenianych $wiadczen
telemonitoringu EKG z zatozeniem objecie telemonitoringiem czesci pacjentéw wymagajacych pogtebionej diagnostyki
zaburzen rytmu serca, dotychczas diagnozowanych z wykorzystaniem powtarzanych badan Holterowskich lub ILR.

W analizie przyjeto trzy warianty scenariusza nowego: minimalny, podstawowy i maksymalny. We wszystkich
wariantach zatozono sSrednio 2 cykle telemonitoringu na jednego pacjenta rocznie oraz jednakowa strukture
wykorzystania $wiadczen, obejmujaca 96% cykli telemonitoringu ciggtego i 4% cykli telemonitoringu zdarzeniowego.
Warianty réznity sie zaktadanym udziatem pacjentéw z diagnostyka ILR, u ktérych telemonitoring miatby zastepowac
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dotychczasowa diagnostyke: 10% w wariancie minimalnym, 50% w wariancie podstawowym oraz 80% w wariancie
maksymalnym. Dodatkowo we wszystkich wariantach przyjeto objecie telemonitoringiem 50% pacjentéw
z powtarzanymi badaniami Holterowskimi.

Wyniki analizy wskazuja, ze wptyw wprowadzenia ocenianych swiadczen na wydatki ptatnika publicznego zalezy przede
wszystkim od przyjetego stopnia zastepowania diagnostyki z wykorzystaniem ILR przez telemonitoring EKG.

Prognozowany wptyw na budzet ptatnika wynosi:

o ok. 12-13,8 min zt rocznie w wariancie niskiego wykorzystania telemonitoringu (ok. 12,0 min zt w 2027 r., 12,9 min zt
w 2028 r. oraz 13,8 min zt w 2029 r.)

o ok. 4,8-6,1 min zt rocznie w wariancie podstawowym (ok. 6, 1 min w 2027 r., 54 min w 2028 r., i 4,8 min zt
w 2029 r.)

o od 1,7 min zt wzrostu wydatkéw w 2027 r. do potencjalnych oszczednosci rzedu ¥ 2 min zt rocznie w 2029 r.
w wariancie wysokiego wykorzystania telemonitoringu.

Wptyw ewentualnego wdrozenia $wiadczerh na budzet ptatnika publicznego jest silnie zalezny od rzeczywistego
wykorzystania telemonitoringu w praktyce klinicznej oraz od zakresu, w jakim technologia ta zastgpi obecnie stosowane
metody diagnostyczne, w szczegdlnosci diagnostyke z wykorzystaniem ILR.

Kluczowe whnioski

o Problem decyzyjny nie dotyczy zasadnosci samego monitorowania rytmu serca, ktére jest juz finansowane
ze $rodkéw publicznych przy wykorzystaniu réznych technologii diagnostycznych, lecz oceny, czy istniejg przestanki
uzasadniajace objecie finansowaniem dodatkowej technologii w postaci dtugoterminowego telemonitoringu EKG
z funkcja teletransmisji i zdalnego nadzoru oraz okreslenia jej miejsca wzgledem obecnie finansowanych metod
diagnostycznych.

o Woytyczne praktyki klinicznej wskazuja, ze dobér metody i czasu trwania monitorowania EKG oraz czasu trwania
rejestracji powinien by¢ uzalezniony od wskazan klinicznych, charakteru i czestosci wystepowania objawéw oraz
wynikow wczesniejszej diagnostyki. Ditugoterminowe monitorowanie EKG znajduje zastosowanie przede wszystkim
u pacjentéw z podejrzeniem napadowych lub rzadko wystepujacych zaburzen rytmu serca, u ktérych krétkotrwata
rejestracja moze by¢ niewystarczajagca do uchwycenia arytmii.

Zgodnie z wytycznymi wybdr pomiedzy telemonitoringiem ciggtym a zdarzeniowym powinien uwzglednia¢ rodzaj
podejrzewanej arytmii, czesto$¢ wystepowania objawdw oraz potrzebe potwierdzenia zwigzku pomiedzy objawami
zgtaszanymi przez pacjenta a zmianami w zapisie elektrokardiograficznym. Wytyczne PTK podkreslaja, ze TM-EKG
powinien by¢ stosowany gtéwnie w sytuacjach, gdy wyniki wczesniejszych badan diagnostycznych nie pozwalajg na
jednoznaczne ustalenie rozpoznania lub gdy standardowe metody monitorowania nie zapewniajg wystarczajacej
czutosci w wykrywaniu zaburzen rytmu serca.

o Dostepne dowody kliniczne wskazujg, ze wydtuzenie czasu monitorowania EKG moze zwieksza¢ mozliwosé
wykrycia napadowych i bezobjawowych zaburzen rytmu serca, w szczegdlnosci migotania przedsionkéw. Nie
odnaleziono jednak jednoznacznych dowodéw potwierdzajgcych, ze zastosowanie teletransmisji danych i zdalnego
nadzoru nad pacjentem przektada sie na dodatkowe korzysci kliniczne wzgledem monitorowania prowadzonego
przez poréwnywalny okres bez tych funkcjonalnosci. Potencjalne korzysci mogg zaleze¢ od przyjetego modelu
organizacji Swiadczenia, dostepnosci personelu monitorujgcego oraz stopnia przestrzegania przez pacjentéw zalecen
dotyczacych korzystania z urzadzen.

o Analiza rozwigzan funkcjonujagcych w innych krajach nie wykazata istnienia powszechnie stosowanych i odrebnie
finansowanych mechanizméw odpowiadajagcych ocenianym swiadczeniom diugoterminowego telemonitoringu
EKG z biezagcym lub planowym nadzorem zdalnym. W analizowanych systemach ochrony zdrowia finansowane sg
rézne formy ambulatoryjnego monitorowania EKG, jednak nie zidentyfikowano rozwigzan stanowigcych
bezposredni odpowiednik ocenianej technologii.

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej 12/76



Telemonitoring elektrokardiograficzny dtugoterminowy ciagty (= 7 dni), DRiSS0Z.4100.1.2026
Telemonitoring elektrokardiograficzny dtugoterminowy zdarzeniowy (> 7 dni)

o W wyniku przegladu systematycznego nie odnaleziono analiz ekonomicznych spetniajagcych przyjete kryteria
wiaczenia. W konsekwencji brak jest danych pozwalajacych na ocene efektywnosci kosztowej dtugoterminowego
telemonitoringu EKG w warunkach polskiego systemu ochrony zdrowia.

o Analiza wptywu na budzet wskazuje, ze skutki finansowe finansowania dtugoterminowego telemonitoringu EKG
zaleza przede wszystkim od liczebnosci populacji kwalifikujacej sie do Swiadczenia oraz zakresu, w jakim technologia
ta zastepowataby obecnie stosowane metody diagnostyczne, w szczegdlnosci powtarzane badania Holter EKG oraz
wszczepialne rejestratory zdarzen (ILR).

o W wariancie minimalnym oszacowano wzrost wydatkéw ptatnika publicznego o ok. 12,0 min zt w 2027 r., 12,9 min
zt w 2028 r. oraz 13,8 min zt w 2029 r. W wariancie podstawowym dodatkowe wydatki wyniosty odpowiednio
ok. 6,1 minztw 2027 r., 5,4 min zt w 2028 r. i 4,8 mln zt w 2029 r. Natomiast w wariancie wysokiego wykorzystania
telemonitoringu, zaktadajacym czesciowe zastepowanie diagnostyki z wykorzystaniem ILR, wptyw na budzet
zmniejsza sie istotnie - od wzrostu wydatkéw o ok. 1,7 min zt w 2027 r. do potencjalnych oszczednosci na poziomie
1l 01minztw2028r.il 2minztw 2029r.

o Wyniki analizy wskazuja, ze potencjalne korzysci ekonomiczne zwigzane z wdrozeniem telemonitoringu EKG
sg uzaleznione przede wszystkim od mozliwosci ograniczenia wykorzystania bardziej kosztownych metod
diagnostycznych, zwtaszcza ILR. Jednoczesnie wptyw finansowy ocenianych $wiadczen pozostaje obarczony
Znaczna niepewnoscia ze wzgledu na ograniczone dane dotyczace rzeczywistej liczebnosci populacji docelowej oraz
brak pewnosci co do faktycznego miejsca telemonitoringu EKG w $ciezce diagnostycznej pacjentéw z zaburzeniami
rytmu serca.
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3. Przedmiot i historia zlecenia

Przedmiot zlecenia

Podstawe podjecia prac nad raportem stanowi zlecenie Ministra Zdrowia (pismo znak: ASG.72.1.2025.MGL/PM) z dnia
28 kwietnia 2026 r. z art. 31c ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkéw publicznych (Dz.U. 2025 poz. 1461), dotyczace wydania rekomendacji w sprawie zakwalifikowania $wiadczen
opieki zdrowotnej pn.:

o Telemonitoring elektrokardiograficzny dtugoterminowy (= 7 dni) ciagty,

o Telemonitoring elektrokardiograficzny dtugoterminowy (> 7 dni) zdarzeniowy,

- jako $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej wraz z opracowaniem warunkow
realizacji $wiadczen oraz potencjatu wykonawczego.

Ponadto, na podstawie art. 31n pkt 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkéw publicznych (Dz.U. 2025 poz. 1461 z pdzn. zm.) zlecono przygotowanie wyceny dla przedmiotowych
Swiadczen.

Do zlecenia dotaczono Karty Swiadczenn Opieki Zdrowotnej (KSOZ) opracowane przez Konsultanta Krajowego
w dziedzinie kardiologii oraz materiaty dodatkowe - Zatacznik wskazany w KSOZ.

Historia korespondencji oraz spotkan z interesariuszami

Data Przedmiot korespondenciji
28.05.2026 | Agencja otrzymata zlecenie MZ w przedmiotowej sprawie (znak pisma: ASG.72.1.2025.MGL/PM)

06.05.2026 | Agencja przekazata do MZ pismo w sprawie wydtuzenie terminu realizacji przedmiotowego zlecenia do dnia 31 lipca 2026.

Agencja przekazata do MZ pismo w sprawie przekazania informacji dotygzacych zakresu oceny oraz sposobu interpretacji

19052026 przekazanych materiatow, a takze przekazania ostatecznych wersji Kart Swiadczen i uzupetnienie materiatéw dodatkowych

02.06.2026 | Agencja przekazata do Prezesa NFZ pismo z prosbha o przedstawienie opinii dotyczacej skutkow finansowych dla systemu ochrony
zdrowia, zwigzanych z zakwalifikowaniem ocenianych swiadczen jako $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistyczne;j.

Do dnia przekazania opracowania analitycznego nie otrzymano odpowiedzi od Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia.

10.06.2026 | Agencja wystosowata pisma do ekspertéw klinicznych z prosba o opinie w sprawie zasadnosci zakwalifikowania ocenianych
Swiadczen jako $wiadczen gwarantowanych, zgodnie z art. 31c ust. 3 pkt. 1 ustawy o $wiadczeniach o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych. Pisma skierowano do nastepujacych ekspertow:

1. prof. dr hab. n. med. Waldemar Banasiak - Konsultant Krajowy w dziedzinie kardiologii;
- ekspert kliniczny, specjalista w dziedzinie kardiologii dzieciecej,

3. prof.dr hab. n. med. i n. o zdr. Piotr Pawet Dobrowolski - Konsultant Wojewddzki w dziedzinie kardiologii (woj.
mazowieckie);

[ <i<spert Kliniczny, specjalista w dziedzinie kardiologii, NN

5. prof. dr hab. Bartosz Karaszewski - Konsultant Krajowy w dziedzinie neurologii;

6. _ekspert kliniczny, specjalista w dziedzinie kardiologil N DD
7. _ekspert kliniczny, specjalista w dziedzinie kardiologii | N R

8. ekspert kliniczny, specjalista w dziedzinie kardiologii

9.  prof. dr hab. n. med. Bozena Barbara Werner - Konsultant Krajowa w dziedzinie kardiologii dzieciecej.

Do dnia 15 lipca 2026 r. otrzymano 5 opinii eksperckich w przedmiotowej sprawie, odpowiedzi przekazali: prof. dr hab. n. med.
Waldemar Banasiak - Konsultant Krajowy w dziedzinie kardiologii,

ekspert kliniczny, specjalista w dziedzinie kardiologii dzieciecej,
, prof. dr hab.

n. med. Bozena Barbara Werner - Konsultant Krajowa w dziedzinie kardiologii dzieciecej.
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4. Analiza problemu decyzyjnego

Przedmiotem niniejszego opracowania jest ocena $wiadczen:

1) Telemonitoring elektrokardiograficzny dtugoterminowy (> 7 dni) ciagty:

oz wykorzystaniem urzadzenia typu Holter EKG (TM Holter-EKG) z nadzorem zdalnym biezagcym przerywanym (TM
Holter-EKG-bp) (minimum 3 odprowadzenia),

o zwykorzystaniem urzadzenia typu Holter EKG (TM Holter-EKG) z nadzorem zdalnym planowym (TM Holter-EKG-p)
(minimum 3 odprowadzenia),

2) Telemonitoring elektrokardiograficzny dtugoterminowy (> 7 dni) zdarzeniowy:

o zwykorzystaniem urzadzenia typu Event-EKG (TM Event-EKG) z nadzorem zdalnym biezacym przerywanym
(minimum 6 odprowadzen),

o  wykorzystaniem urzadzenia typu Event-Holter EKG (TM Event-Holter-EKG) z nadzorem zdalnym biezagcym
przerywanym (TM Event-Holter-EKG-bp) (minimum 3 odprowadzenia).

Telemonitoring elektrokardiograficzny dtugoterminowy (27 dni), zaréwno w wariancie ciggtym, jak i zdarzeniowym, nie jest
obecnie objety finansowaniem ze $rodkéw publicznych jako $wiadczenie gwarantowane. Zgodnie z rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczeh gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej (Dz.U. z 2016 r. poz. 357, z pézn. zm.), dalej ,RMZ AOS”, dostepne jest monitorowanie czynnosci serca
za pomoca urzadzen analogowych lub cyfrowych typu Holter - Holter EKG (ICD-9: 89.502), przy czym nie okreslono czasu
trwania monitorowania. Ponadto, na podstawie zarzadzenia Prezesa NFZ, finansowane jest wielodniowe monitorowanie
czynnosci serca za pomoca urzadzen analogowych lub cyfrowych typu Holter - Event Holter, Holter 72 godz. (ICD-9:
89.503). Holter EKG 72 godz. jest réwniez dostepny w ramach opieki koordynowanej w POZ. W ramach leczenia
szpitalnego finansowane jest natomiast monitorowanie zdarzen arytmicznych z wykorzystaniem wszczepialnych
rejestratoréw zdarzen (ILR), przeznaczone dla pacjentéw po udarze kryptogennym oraz pacjentdw z nawracajgcymi
utratami przytomnosci o niewyjasnionej przyczynie pomimo przeprowadzenia rozszerzonej diagnostyki.

Oceniane $wiadczenia dtugoterminowego telemonitoringu EKG moga zatem stanowi¢ uzupetnienie dostepnych metod
nieinwazyjnego monitorowania rytmu serca poprzez potaczenie wydtuzonego okresu rejestracji EKG ze zdalnym nadzorem
i analizg zapisow w trakcie trwania monitorowania. W zaleznosci od wskazan klinicznych, charakteru i czestosci
wystepowania objawdw oraz wynikdw wczesniejszej diagnostyki telemonitoring EKG moze czeSciowo zastepowacd
powtarzane krétkoterminowe badania metoda Holtera, stanowic¢ kolejny etap diagnostyki przed zastosowaniem metod
inwazyjnych, w tym ILR, a w przypadku uzyskania rozstrzygajgcego wyniku - ogranicza¢ potrzebe zastosowania ILR.

Istota problemu decyzyjnego dotyczy oceny dtugoterminowego telemonitoringu EKG wzgledem obecnie dostepnych
metod monitorowania rytmu serca oraz okreslenia jego potencjalnego miejsca w $ciezce diagnostycznej, z uwzglednieniem
populacji docelowych, charakteru obu wariantéw $wiadczenia, wymagan organizacyjnych oraz mozliwego wptywu na
wykorzystanie obecnie finansowanych metod diagnostycznych i wydatki ptatnika publicznego. Ocena obejmuje dwa
odrebne rodzaje swiadczen, odpowiadajace na czeSciowo odmienne potrzeby diagnostyczne:

o telemonitoring ciggty, umozliwiajacy nieprzerwang rejestracje sygnatu EKG i przeznaczony w szczegélnosci
do wykrywania arytmii napadowych lub bezobjawowych, oraz

o telemonitoring zdarzeniowy, ukierunkowany przede wszystkim na rejestracje zaburzeh rytmu wystepujacych
w zwigzku z objawami oraz ocene zaleznosci pomiedzy zgtaszanymi dolegliwosciami a zapisem EKG.

Kluczowe jest okreslenie populacji, w ktorych zastosowanie poszczegdlnych rodzajéw telemonitoringu moze zwiekszaé
mozliwosci diagnostyczne wzgledem dostepnych metod, a takze ustalenie, czy ich warto$¢ dodana wynika nie tylko
zwydtuzenia czasu rejestracji, lecz réwniez ze zdalnego nadzoru i mozliwosci analizy zapisbw w trakcie trwania
monitorowania.

Ocena wymaga ponadto uwzglednienia ztozonych wymagan organizacyjnych zwigzanych z realizacja telemonitoringu
EKG, w tym zapewnienia infrastruktury technicznej i informatycznej, organizacji zdalnego nadzoru i analizy naptywajacych
danych oraz okreélenia zasad postepowania w przypadku wykrycia istotnych nieprawidtowosci, a takze potencjalnego
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wptywu wprowadzenia $wiadczen na wykorzystanie obecnie finansowanych metod diagnostycznych i wydatki ptatnika
publicznego.

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

—  przeglad wytycznych praktyki klinicznej;

— analize aktualnego statusu finansowania oraz technologii alternatywnych;

— analize kliniczng dotyczaca skutecznosci ocenianych technologii,

—  przeglad analiz ekonomicznych,

—  przeglad rozwigzan miedzynarodowych w zakresie finansowania telemonitoringu EKG ze sSrodkéw publicznych;
—  przygotowanie wyceny $wiadczen,

— oszacowanie populacji docelowej i wptywu zakwalifikowania Swiadczen na budzet ptatnika publicznego;

—  opracowanie warunkéw realizacji Swiadczen.

W analizie wptywu na budzet oszacowano inkrementalny wptyw zakwalifikowania ocenianych $wiadczen jako $wiadczen
gwarantowanych.

Przedmiotowe zlecenie jest zwigzane z realizacja projektu ,Odwrécona Piramida Swiadczer,” (OPS), w ramach ktérego
opracowano wykaz $Swiadczen kardiologicznych proponowanych do realizacji w AOS i POZ. Celem projektu jest
zwiekszenie udziatu $wiadczen realizowanych w warunkach ambulatoryjnych, a tym samym zwiekszenie ich dostepnosci
oraz racjonalizacja kosztow opieki zdrowotne;j.

4.1. Problem zdrowotny

Oceniane $wiadczenia dotycza diagnostyki elektrokardiograficznej pacjentéw z podejrzeniem lub ryzykiem wystepowania
zaburzen rytmu serca, w szczegdlnosci arytmii napadowych, ktére moga nie zosta¢ uchwycone w standardowym EKG
spoczynkowym lub krétkotrwatym monitorowaniu metoda Holtera. Zaburzenia rytmu serca wystepuja w przebiegu wielu
choréb uktadu sercowo-naczyniowego i moga prowadzi¢ do ciezkich nastepstw klinicznych, w tym udaru niedokrwiennego
mdzgu, niewydolnosci serca czy nagtego zgonu sercowego. Ze wzgledu na zakres ocenianych technologii oraz ich gtéwne
zastosowania kliniczne, w dalszej czesci rozdziatu przedstawiono problematyke udaru niedokrwiennego mézgu oraz
zaburzen rytmu serca.

4.1.1. Udar mézgu

Klasyfikacja wg kodu ICD-10

o 163 Zawat mézgu;
o 164 Udar, nieokreslony jako krwotoczny lub zawatowy.

Zgodnie z definicja WHO udar mézgu definiowany jest jako nagte wystapienie ogniskowych lub uogdélnionych zaburzen
czynnosci mozgu, trwajacych diuzej niz 24 h, o ile wczesniej nie doprowadzg do zgonu, spowodowanych wytacznie
przyczynami naczyniowymi zwigzanymi z moézgowym przeptywem krwi. Definicje te zmodyfikowano w 2013 r.,
przyjmujac, ze udar mézgu nalezy rozpoznac réwniez w sytuaciji, gdy typowe kliniczne objawy udaru trwaja krécej niz 24 h,
ale ognisko niedokrwienne udokumentowano jednoznacznie za pomoca badan neuroobrazowych.

[AOTMIT W5.420.2.2021]

Etiologia i patogeneza

Udar jest skutkiem nagtego uposledzenia doptywu krwi do mézgu. Dochodzi do tego w sytuacji gdy ulegnie zwezeniu,
peknieciu lub zamknieciu duza tetnica lub mata tetniczka wewnatrzmozgowa, ktéra doprowadza krew do moézgu. Efektem
tego sg duze braki tlenu i substancji odzywczych dostarczanych przez naczynia do okreslonych czesci mézgu. Zwezenie
lub zamkniecie duzego naczynia lub tetniczki w mézgu nazywamy udarem niedokrwiennym. Uzywane jest tez okreslenie
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zawat, ktore czesciej jest przypisywane zamknieciu tetnicy wiencowej serca niz tetnic w mézgu. Proces jego powstawania
jest jednak podobny i dotyczy tylko innych naczyn i narzadéw. Podziat udaréw moézgu uwzglednia rodzaj uszkodzenia (udar
krwotoczny i niedokrwienny). Szczegdtowy podziat w zaleznosci od objawdw i uszkodzenia wystepuje w literaturze
medycznej.

W niektdrych przypadkach, mimo wykonanej rozszerzonej diagnostyki, bezposrednia przyczyna udaru niedokrwiennego
pozostaje nieznana, a udar taki okresla sie jako kryptogenny (CS, cryptogenic stroke). Uwaza sie, ze znaczna czes$¢ CS (>2/3)
ma podtoze zatorowe, co wigze sie z duzo gorszym rokowaniem, wyzszym ryzykiem nawrotu, powazniejszg
niepetnosprawnoscia w przysztosci oraz wieksza $Smiertelnoscig w poréwnaniu do udaréw o innej etiologii. Z tego powodu
w 2014 roku grupa ekspertéw (Cryptogenic Stroke/ESUS International Working Group) wprowadzita do praktyki klinicznej
pojecie udaru zatorowego z nieokreslonego Zrodta (ESUS, embolic strokes of undetermined source).

[AOTMIT W5.420.2.2021]

Udar krwotoczny odpowiada za blisko 15% przypadkéw wszystkich udaréw. Skutkiem udaru krwotocznego jest
wynaczynienie sie krwi do OUN (o$rodkowego uktadu nerwowego) w wyniku przerwania $ciany naczynia tetniczego lub
zylnego w mozgu. Doprowadza to do skumulowania sie krwi w migzszu OUN i powstania krwiaka $Srodmézgowego.
W przypadku przestrzeni podpajeczynéwkowej tworzy sie krwiak podpajeczynéwkowy. Wyréznia sie postac:

o przewlekts - jest tagodniejszg postacia. Stan ten cechuje sie dosy¢ wysoka przezywalnoscig pacjentéw
a stan ich zdrowia jest poréwnywalny do tego sprzed udaru;

o ostra - postac z najgorszym rokowaniem. Srednio nawet w 50% przypadkéw korczy sie zgonem. Poczatek jest
bezobjawowy i nagty;

o podostrg - postac ktéra wystepuje w 30% przypadkéw. W poczatkowej fazie czesto wystepuja wymioty, béle gtowy
i niedowtady.

Udar niedokrwienny odpowiada za blisko 85% przypadkéw udaréw. Proces powstawania udaru niedokrwiennego polega
na zamknieciu tetnicy mézgowej lub przymézgowej. W wyniku tego dochodzi do niedokrwienia okreslonej struktury
mdzgu co powoduje zaburzenie czynnosci mézgu.

Podziat udaréw mézgu ze wzgledu na czas trwania objawoéw:

o udar mézgu postepujacy - objawy rozwijajg sie w ciggu pierwszej doby (do pierwszych 6 godzin). Okoto trzeciej doby
stan pacjenta stabilizuje sie. W udarze mézgu postepujacym dochodzi do pogorszenia stanu neurologicznego, ktory
jest zwigzany z poszerzeniem ogniska niedokrwiennego lub krwotocznego.

o CS(Completed Stroke - udar dokonany) - objawy utrwalaja sie i trwaja ponad 3 tygodnie. Powoduije trwate objawy
ubytkowe, ktére moga ulec zmniejszeniu ale nie ustepuja catkowicie.

o TIA (Transient Ischaemic Attack - przemijajacy atak niedokrwienny) - przemijajace niedokrwienie mozgu
wystepujace nagle w ktérym objawy samoistnie ustepujg w ciggu 24 godzin.

o RIND (Reversible Ischemic Neurologic Deficit - udar niedokrwienny z objawami odwracalnymi) - objawy
niedokrwienia moézgu trwajg powyzej 24 godzin. Ustepuja po uptywie 21 dni.
[Roszkowski, Jankowiak 2023]

Objawy i rokowanie

Szybkie rozpoznanie pierwszych objawdéw i zdiagnozowanie udaru znaczaco zwiekszajg szanse na przezycie
pacjenta. Stan zdrowia w przebiegu udaru moze ulegaé nagtej poprawie lub gwattownemu pogorszeniu. Objawy
nie zawsze sg takie same i s uzaleznione od rodzaju udaru i jego lokalizacji w mézgu. Udar pnia mdzgu uznaje sie
Za najciezsza posta¢ udaru mézgu. Jest to spowodowane tym, ze w pniu mézgu zlokalizowane sg os$rodki
odpowiedzialne za prawidtowa prace serca, oddychanie i regulacje cisnienia krwi. Przez pien przebiegaja tez kanaty
taczace mozg z rdzeniem. Jego dysfunkcja moze prowadzié¢ do zaburzen $wiadomosci, oddychania, krazenia krwi
i wywotaé niedowtad czterech koriczyn co jest bezposrednim zagrozeniem zycia pacjenta. Objawami udaru mézgu sa:

1) objawy ruchowe:
o ostfabienie lub brak sprawnosci jednej koriczyny (monoparesis)

o ostabienie lub brak sprawnosci obu korczyn po tej samej stronie ciata (hemiparesis)
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o ostabienie lub brak sprawnosci trzech konczyn (triparesis)

o ostabienie lub brak sprawnosci czterech konczyn (quadriparesis).
2) objawy czuciowe:

o podwdjne widzenie

o zaburzenie pola widzenia

o zaniewidzenie jednooczne/zaburzenie widzenia (amaurosisfugax)
o ostabienie lub brak czucia w koriczynach.

3) zaburzenia mowy/jezykowe:

o trudnosci w czytaniu/liczeniu/pisaniu

o problemy w doborze stéw - afazja ruchowa

o trudnosci w artykulacji stéw - dyzartria

o  problemy w rozumieniu mowy - afazja czuciowa.

4) zaburzenia poznawcze/zachowania:

o zaburzenia pamieci (zwtaszcza $wieze))

o trudnosci w wykonywaniu codziennych czynnosci (spozywanie positkdw, mycie, ubieranie sie)
o dezorientacja czasowo-przestrzenna.

5) zaburzenia rownowagi: problemy utrzymywaniu postaci wyprostowane;j.
6) objawy ogodlne:

o nagty, silny bdl gtowy (czesto z wymiotami)

o wrazliwos¢ na hatas, swiatto

o  zaburzenia Swiadomosci

o sennosé, utrata przytomnosci, Spigczka

o nudnosci, wymioty

o asymetria twarzy (opadajacy kacik ust, opadanie powieki, uczucie mrowienia lub dretwienia twarzy).
[Raport Instytutu Ochrony Zdrowia 2016]

Ryzyko zgonu i niesprawnosci zalezy od postaci udaru. Ryzyko ponownego udaru takze zalezy od jego postaci
i jest najwieksze u chorych z udarami zatorowymi pochodzenia sercowego oraz w przypadkach znacznego
zwezenia tetnic szyjnych. U 5-10% chorych z udarem niedokrwiennym we wczesnym okresie choroby dochodzi
do powtdrnego udaru (po osiggnieciu stabilizacji stanu neurologicznego pojawiaja sie nowe objawy neurologiczne
z obszaru unaczynienia innego lub tego samego co pierwszy udar). Ryzyko wystgpienia udaru jest bardzo duze

we wczesnym okresie po TIA (do 5% w ciggu 48 hi 12% w ciggu 30 dni).
[Szczeklik 2025]

Epidemiologia

Wedtug danych Narodowego Funduszu Zdrowia udar moézgu jest drugg najczestsza przyczyng zgonu
i pierwsza przyczyna niesprawnosci wsréd oséb dorostych. Ok. 87% wszystkich udaréw mézgu stanowia udary
niedokrwienne. Wedtug szacunkéw Institute of Health Metrics and Evaluation udar niedokrwienny moézgu
odpowiadat za 4,2% catkowitej wartosci wskaznika DALY (ang. disability adjusted life-years) z powodu wszystkich
choréb w 2019 r. w Polsce.

W Polsce w 2022 r. zarejestrowano 73 900 zachorowan na udar niedokrwienny mézgu, z czego 89% przypadkow
stanowity pierwszorazowe zachorowania. Wedtug Raportu NFZ, liczba zachorowan na udar niedokrwienny mézgu
w Polsce, po uwzglednieniu zmian struktury wiekowo-ptciowej obnizyta sie w 2022 r. (22,5/10 tys. ludnosci)
w poréwnaniu do 2017 r. (23,7/10 tys. ludnosci). W okresie pandemii COVID-19 (2020 r.), podobnie jak w innych
krajach, zarejestrowano mniejszg liczbe zachorowan na udar niedokrwienny mézgu. W Raporcie wskazano na
zwiekszenie sie liczby zachorowan na udar niedokrwienny mézgu w mtodszych grupach wiekowych na przestrzeni
ostatnich 6 lat. Ta zmiana profilu wieku zachorowania na udar jest obserwowana takze w innych krajach i na pewno
wymaga poszukiwania przyczyn tego zjawiska.
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Ok. 87% wszystkich udarow moézgu stanowiag udary niedokrwienne. Institute of Health Metrics and Evaluation
szacuje, ze w 2019 r. z powodu udaru niedokrwiennego zmarto 3,3 min oséb na $wiecie, ponadto utracono 63,5
min lat zycia (DALYs) z powodu przedwczesnej $mierci badz uszczerbku na zdrowiu. W latach 2000-2019
z powodu udaru niedokrwiennego umierato wiecej kobiet niz mezczyzn. Liczba zgonéw dla kazdej z ptci stale
wzrastata. Szacuje sie, ze liczba zgonéw wsérdd kobiet i mezczyzn w 2000 r. oscylowata miedzy 1 a 1,5 min dla
kazdej z ptci, w 2019 r. osiggneta poziom 1,6 min dla mezczyzn i 1,7 min dla kobiet. Stanowito to wzrost liczby

zgonow w 2019 r. w poréwnaniu do 2000 r. 0 44,5% w przypadku mezczyzn i 26,4%w przypadku kobiet.
[NFZ 2023]

Z danych GUS (za 2024 r.) wynika, ze w skali roku odnotowuje sie okoto 28,5 tys. zgondéw z powodu chordb naczyn
mdbzgowych (ICD10: 160-169) (w tym udaru mézgu). Po przeliczeniu wzgledem liczby ludnosci daje to wspotczynnik
umieralnosci na poziomie 7,5/10 tys. osob. Dla porownania w 1980 r. byto to 6,5/10 tys., w 2000 r. 10,8/10 tys.

aw 2020 9.2/10 tys.
[GUS 2025]

4.1.2. Zaburzenia rytmu serca

Zaburzenia rytmu serca (arytmie) obejmujg nieprawidtowosci dotyczace czestosci, miarowosci lub przewodzenia impulséw
elektrycznych w sercu, ktére mogg objawiac sie zbyt wolng (bradyarytmia) lub zbyt szybka (tachyarytmia) praca serca,
a takze nieregularnym rytmem serca. Arytmie mogg miec¢ rézne podtoze i nie zawsze sg powodem do niepokoju. Wiele
znich nie wptywa negatywnie na funkcjonowanie organizmu, jednak s3 itakie, ktére wymagajg natychmiastowego
dziatania.

Bradyarytmia serca to stan, ktérego istotg jest zbyt wolny rytm pracy serca w spoczynku i/lub brak odpowiedniego
przyspieszenia czynnosci serca podczas wysitku. Taki stan moze prowadzi¢ do sytuacji, w ktérej czestos¢ rytmu serca spada
ponizej wartosci koniecznej dla prawidtowego dziatania serca jako pompy krwi (zazwyczaj jest to 50-60 uderzen na minute),
powodujac zmniejszenie ilosci przepompowywanej w ciggu minuty (tzw. pojemno$¢ minutowa serca) w stosunku
do zapotrzebowania metabolicznego tkanek ustroju, co moze skutkowad niedotlenieniem narzadéw. Podtozem tego stanu
mogg by¢ zaburzenia tworzenia impulséw elektrycznych przez wyspecjalizowane komérki serca i/lub ich przewodzenia

w obrebie jam serca (dysfunkcja wezta zatokowego, blok przedsionkowo-komorowy).
[ESC/PTK 2019]

Migotanie przedsionkéw (AF) jest jednym z najczestszych zaburzen rytmu serca, co przektada sie na caty system
zdrowotny w zakresie opieki podstawowe;j i specjalistycznej. Szacuje sie, ze czestos¢ wystepowania AF podwoi sie
w ciggu najblizszych kilku dekad w wyniku starzenia sie populacji, rosngcego obcigzenia chorobami wspétistniejacymi,
zwiekszonej swiadomosci choroby i nowych technologii jej wykrywania. Skutki AF s3 rozne u poszczegdlnych pacjentéw,
jednak zachorowalnos¢ z powodu AF pozostaje wysoce niepokojaca. Pacjenci z AF mogg cierpie¢ na rozne objawy i mie¢
stabg jakos¢ zycia. Konsekwencje AF, takie jak udar mézgu i niewydolnos¢ serca (HF) sa obecnie dobrze znane
pracownikom ochrony zdrowia, ale AF jest réwniez powigzane z szeregiem innych powiktan zakrzepowo-zatorowych.
Nalezg do nich subkliniczne uszkodzenie mézgu (potencjalnie prowadzace do otepienia naczyniowego) oraz zakrzepice
w obrebie innych narzaddw, ktére przyczyniajg sie do wyzszego ryzyka Smiertelnosci zwigzanego z AF.

[ESC/PTK 2024aq]

Etiologia i patogeneza

Arytmia moze wynikac z nieprawidtowej inicjacji impulsu w pojedynczym kardiomiocycie lub, bardziej precyzyjnie, w grupie
potozonych obok siebie kardiomiocytéw. Nieprawidtowa inicjacja impulsu moze powstaé w komaérkach innych niz komérki
prawidtowo generujace impulsy serca, chociaz poprzez mechanizm podobny do fizjologicznego mechanizmu automatyzmu
komorek rozrusznikowych serca - weztdéw zatokowego i przedsionkowo-komorowego (AVN). Taka sytuacja nazywana jest
automatyzmem patologicznym lub wzmozonym. Alternatywnym sposobem nieprawidtowego inicjowania impulsu sg
oscylacje potencjatu btonowego [kardiomiocytu - przyp. ttum.], okreslane jako wczesne albo pdZne depolaryzacje nastepcze,
albo tez jako aktywno$¢ wyzwalana. Arytmie powstajgce w wyniku wzmozonego automatyzmu lub aktywnosci
wyzwalanej opisuje sie jako niewynikajace z krazenia fali pobudzenia nawrotnego (non-+eentrant). Arytmie moga takze
powstawac wtedy, kiedy obszary miesnia sercowego aktywowane chronologicznie pdzniej w trakcie propagacji impulsu
ponownie pobudzajg obszary, ktére juz odzyskaty pobudliwo$¢. Wynika to z nieprawidtowej propagacji czota fali
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pobudzenia i/lub anormalnej refrakcji tkanki miokardium. Mechanizm ten, zwany pobudzeniem nawrotnym (macro-reentry),
bazuje na istnieniu syncytialnych potaczen w obrebie tkanki miesnia sercowego, a zatem radykalnie sie rozni od ogniskowej
inicjacji impulsu.

[ESC/PTK 2019]

Rozpoznanie arytmii moze by¢ utrudnione z uwagi na napadowy charakter zaburzen rytmu. W wielu przypadkach
standardowy zapis EKG wykonywany podczas wizyty nie pozwala na uchwycenie epizodu arytmii, dlatego konieczne jest
zastosowanie metod umozliwiajacych wydtuzong rejestracje zapisu EKG. Dobdér metody monitorowania zalezy
od czestosci wystepowania objawow oraz podejrzewanego rodzaju zaburzen rytmu.

Epidemiologia

Dane epidemiologiczne dotyczace populacji chorych z nadkomorowymi zaburzeniami rytmu serca sg ograniczone.
Czestoskurcze nadkomorowe wystepujg w populacji ogdlnej z czestoscia 2,25 na 1000 oséb, a zapadalnos$¢ wynosi 35
na 100 000 osobolat. U kobiet ryzyko rozwoju tachyarytmii nadkomorowej jest 2 razy wieksze niz u mezczyzn,
a u 0séb w wieku 265 lat 5-krotnie wieksze niz u oséb mtodszych. W poréwnaniu z pacjentami z innymi chorobami uktadu
krazenia pacjenci z izolowang napadowga arytmia nadkomorowa sg mtodsi, majg wyzszg czestotliwos$¢ rytmu serca w czasie
arytmii, wczesdniej wystepujg u nich objawy podmiotowe zwigzane z zaburzeniami rytmu, a arytmie po raz pierwszy
dokumentuije sie zwykle na oddziale ratunkowym. Badanie kohortowe w populacji pediatrycznej obejmujacej 1 967 911
zywych urodzen z lat 2000-2008 wykazato, ze u 2021 dzieci wystepowaty nadkomorowe zaburzenia rytmu serca (51,6%
ptci meskiej; ogdlna zapadalnosé 1,03/1000), z tego za 16,2% przypadkéw odpowiadat zespot Wolffa, Parkinsona i Whitea

(WPW). Do 15. roku zycia ryzyko nagtej $mierci sercowej wynosito 0,01% na osoborok.
[ESC/PTK 2019]

Migotanie przedsionkéw jest gtéwnym czynnikiem ryzyka wystapienia zdarzen zatorowych, niezaleznie od tego, czy
jest napadowe, przetrwate czy utrwalone. W przypadku braku leczenia i w zaleznosci od innych czynnikéw
specyficznych dla pacjenta ryzyko udaru niedokrwiennego w AF wzrasta pieciokrotnie, a jeden na pie¢ udaréw moézgu jest
zwigzany z AF.

[ESC/PTK 2024a]

Prognozuije sie, ze w roku 2030 czestos¢ wystepowania AF w populacji europejskiej bedzie wynosi¢ 2,7-3,3%, co daje
liczbe 14-17 milionéw chorych.
[Satacki, Wysokiriski 2017]
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4.2. Wytyczne kliniczne

4.2.1. Metodyka

W ramach niniejszego opracowania analitycznego w dniach 12-13.05.2026 r. przeprowadzono wyszukiwanie aktualnych
wytycznych praktyki klinicznej Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego (PTK), European Society of Cardiology (ESC) oraz
innych towarzystw naukowych wskazanych w KSOZ celem odnalezienia informacji odnoszacych sie do zastosowania
urzadzen typu Holter 72 h lub Event Holter, a takze dtugoterminowego TM-EKG (ciagtego lub zdarzeniowego)
w schorzeniach kardiologicznych. Wytyczne ESC uznano za podstawowe zrédto rekomendaciji klinicznych z uwagi na ich
ogolnoeuropejski charakter, szeroka akceptacje w sSrodowisku ekspertéw oraz implementacje przez krajowe towarzystwa
naukowe z poszczegdélnych krajow Europy, w tym PTK.

Do opracowania wiaczono 9 dokumentéw wytycznych praktyki klinicznej opublikowanych w latach 2017-2025: NIKard
2023, PTK 2018, ESC/PTK 2025a, ESC/PTK 20244, ESC/PTK 2022, ESC/PTK 2021, ESC/PTK 2018, ISHNE/HRS 2017,
ACC/AHA/HRS 2018. Dokument NIKard 2023 zawiera zalecenia organizacyjne programu pilotazowego Krajowej Sieci
Kardiologicznej w Polsce.

Szczegbdtowe zalecenia zawarte w odnalezionych wytycznych przedstawiono w Tabela 1.

Dodatkowo przeanalizowano tres¢ czterech innych dokumentéw wytycznych: ESC/PTK 2025b, ESC/PTK 2024b,
ESC/PTK 2020, ESC/PTK 2019. Dokumenty te zawieraty informacje dotyczace zastosowania monitorowania EKG metoda
Holtera lub telemonitoringu, nie precyzowaty jednak zalecanego czasu monitorowania ani nie formutowaty zalecen
odnoszacych sie do technologii ocenianych w niniejszym opracowaniu analitycznym. Z tego wzgledu odstgpiono od ich
szczegbtowego opisywania.

4.2.2. Opis

Tabela 1. Zestawienie zalecen dotyczacych zastosowania urzadzen typu Holter 72 h/ Event Holter lub TM-EKG

Organizacja, rok

e Zalecane postepowanie

Populacja: pacjenci z rozpoznaniem nadci$nienia tetniczego opornego i wtérnego lub niewydolnosci serca, lub
NIKard 2023 X S . X

nadkomorowych i komorowych zaburzeniami rytmu i przewodzenia, lub zastawkowych wad serca

Wytyczne zalecajg zastosowanie monitorowania holterowskiego trwajacego 7-14 dni, Event Holtera lub
dtugoterminowego monitorowania EKG w celu oceny ilosciowej i jakosciowej zaburzen rytmu serca u pacjentéw
z rozpoznaniem z nadkomorowych i komorowych zaburzen rytmu i przewodzenia.

Narodowy Instytut
Kardiologii

Polska

Populacja: pacjenci z podejrzeniem lub rozpoznaniem choroby kardiologicznej

Wytyczne zalecajg zastosowanie ciggtego lub zdarzeniowego TM-EKG u pacjentéw z klinicznie istotnym podejrzeniem
napadowej arytmii (objawowych, np. z kotataniami serca), u ktérych w dotychczas wykonanych badaniach (spoczynkowy
EKG, Holter-EKG) nie udokumentowano arytmii, ze wskazaniem na zdarzeniowy TM-EKG w przypadku sporadycznych
objawodw (<1/miesigc) [Klasa: I]. Rekomenduija takze zastosowanie ciggtego lub zdarzeniowego TM-EKG w trakcie
treningu fizycznego realizowanego w ramach wczesnej telerehabilitacji kardiologicznej [Klasa: 1.

Wytyczne zalecajg rozwazenie zastosowania ciggtego lub zdarzeniowego TM-EKG u pacjentow:

o  po udarze niedokrwiennym mozgu, bez wywiadu wskazujacego na arytmie, u ktérych w dotychczas wykonanych
badaniach (spoczynkowy EKG, Holter-EKG) nie udokumentowano arytmii [Klasa: lla];

'PTK 2018 o zlicznymi naczyniopochodnymi ogniskowymi uszkodzeniami OUN z wysokim prawdopodobienstwem tta
Polskie TOW"_"ZYStWO zatorowego, bez wywiadu wskazujacego na arytmie, u ktérych w dotychczas wykonanych badaniach (spoczynkowy
Kardiologiczne EKG, Holter-EKG) nie udokumentowano arytmii [Klasa: I1b];

Polska o zwysokim ryzykiem wystapienia groznych zaburzen rytmu serca (zwtaszcza komorowych), np. we wczesnym
okresie po zawale serca, z niewydolnoscia serca [Klasa: lIb];

o zwczedniej rozpoznanym migotaniem/trzepotaniem przedsionkéw w celu oceny kontroli czestosci rytmu serca,
jezeli istnieja rozbieznosci pomiedzy wynikami dotychczas wykonanych badaniach (spoczynkowy EKG, Holter-EKG)
a zgtaszanymi objawami, sugerujacymi nieprawidtowa kontrole czestosci rytmu serca w trakcie okreslonych sytuacji
(w przetrwatym migotaniu) lub w trakcie napadéw migotania [Klasa: 1Ib];

o  w celu oceny czestotliwosci rytmu serca (zatokowego), jezeli istniejg rozbieznosci pomiedzy wynikami dotychczas
wykonanych badan (spoczynkowy EKG, Holter-EKG) a objawami sugerujacymi jej nieprawidtowa kontrole. [Klasa:
lb]

o  zpodejrzeniem nietypowej, niemiazdzycowej postaci choroby niedokrwiennej serca (np. na tle skurczu
naczyniowego). [Klasa: lIb];
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o  po przezcewnikowej implantacji zastawki aortalnej, u ktérych planowany jest wczesny wypis ze szpitala, a u ktérych
istnieje podwyzszone ryzyko wystapienia zaburzen przewodzenia [Klasa: l1b];

o w celu oceny skutecznosci terapii lekami antyarytmicznymi, jezeli istnieja rozbieznosci pomiedzy wynikami
dotychczas wykonanych badan (spoczynkowy EKG, Holter-EKG) a objawami sugerujacymi nieskuteczno$é terapii
[Klasa: Ib]

o  wcelu oceny bezpieczenstwa terapii lekami potencjalnie proarytmicznymi (np. lekami przeciwpsychotycznymi i
przeciwdepresyjnymi, przeciwnowotworowymi, niektérymi antybiotykami) [Klasa: IIb];

o zutratami przytomnosci o niewyjasnionej przyczynie (np. podejrzenie omdlen kardiodepresyjnych, napadowych
zaburzen rytmu/przewodzenia, podejrzenie lub rozpoznanie padaczki opornej na leczenie), u ktérych w dotychczas
wykonanych badaniach (spoczynkowy EKG, Holter-EKG) nie udato sie wykaza¢ zwigzku miedzy objawami
klinicznymi a zapisem EKG [Klasa: lla];

z niespecyficznymi napadowymi objawami (zawroty gtowy, szumy uszne, obnizenie tolerancji wysitku)

niewyjasnionej przyczynie, u ktérych w dotychczas wykonanych badaniach (spoczynkowy EKG, Holter-EKG) nie
udokumentowano arytmii. [Klasa: lIb].

W przypadku pacjentdw z rozpoznaniem przetrwatych lub utrwalonych napadéw migotania/trzepotania przedsionkéw,
ktorych wtérny charakter jest prawdopodobny (np. okres okotooperacyjny, zaburzenia elektrolitowe), ale ocena w skali
CHA,DS,-VASc wskazuje na wysokie ryzyko udaru moézgu (22 pkt) [Klasa: IIb], wytyczne zalecajg rozwazenie
zastosowania wytacznie ciggtego TM-EKG. Wedtug wytycznych, zastosowanie wytacznie ciggtego TM-EKG powinno
dotyczy¢ réwniez pacjentéw po zabiegach ablacji zaburzen rytmu serca (przede wszystkim migotania/trzepotania
przedsionkéw) w celu oceny ich skutecznosci (w tym ilosciowej arytmii, tzw. AF burden) [Klasa: Ila]. Wytyczne wskazuja
na zasadnosc telemonitorowania EKG w formie ciagtej lub zdarzeniowej u pacjentéw z kardiomiopatig przerostowg i
arytmogenna kardiomiopatia lewej komory, z powodu wysokiego ryzyka wystapienia arytmii.

Wytyczne wskazuja, ze wybdr pomiedzy trybem zdarzeniowym a ciggtym w przypadku telemonitorowania EKG
powinien bra¢ pod uwage typ zaburzen rytmu serca (tryb ciagty jest preferowany w przypadku podejrzenia
bezobjawowych epizoddw), dostepnosc¢ urzadzen i mniejsza kosztochtonnosé trybu zdarzeniowego. Wg wytycznych
TM-EKG powinien by¢ stosowany gtéwnie w przypadkach, gdy wyniki wczesniejszych badan diagnostycznych sa
niejasne.

Wytyczne wskazuja na zasadnos$¢ wykorzystania TM-EKG z powodu zwiekszenia prawdopodobieristwa wykrycia
nieprawidtowosci EKG o charakterze napadowym, oraz skrdcenia czasu do ustalenia rozpoznania i interwenc;ji
terapeutycznej.

ESC/PTK 2025a
European Society of
Cardiology/ Polskie

Towarzystwo
Kardiologiczne

Europa

Populacja wytycznych: pacjenci z rozpoznaniem choréb uktadu krazenia w cigzy

Wytyczne zalecaja kliniczny nadzér kardiologiczny (EKG, echokardiografia i holterowskie monitorowanie EKG) u kobiet
w cigzy z rozpoznaniem kardiomiopatii, w zaleznosci od indywidualnego ryzyka [Klasa: I, Poziom: C].

Wskazuja takze zasadno$¢ rozwazenia dtugoterminowego monitorowania holterowskiego (bez precyzowania czasu
trwania monitorowania) u kobiet w cigzy zgtaszajacych sie z omdleniami lub kotataniem serca. Wedtug wytycznych
kobiety w ciazy s bardziej podatne na wystepowanie zaburzen rytmu, z tego powodu prog decyzyjny decyzji
wykonywania dtugoterminowego ambulatoryjnego monitorowania elektrokardiograficznego powinien by¢ niski.

ESC/PTK 2024a

European Society of
Cardiology/ Polskie
Towarzystwo
Kardiologiczne

Europa

Populacja wytycznych: pacjenci z rozpoznaniem migotania przedsionkéw

Wytyczne zalecajg rozwazenie wykorzystania przedtuzonego, nieinwazyjnego monitorowania EKG w ramach
przesiewowych badan w kierunku migotania przedsionkéw u oséb w wieku 275 lat lub 265 lat z dodatkowymi
czynnikami ryzyka zastoinowej niewydolnosci serca [Klasa zalecenia: lla, Poziom wiarygodnosci danych naukowych: B].
Wedtug autoréw wytycznych, przytoczone przez nich badania wskazuja na zwiekszong wykrywalnos¢ migotania
przedsionkdw dzieki uzyciu przedtuzonych badan przesiewowych (w tym monitorowania EKG), dzieki ktorej mozliwe jest
rozpoczecie terapii doustnym lekiem przeciwkrzepliwym.

Wytyczne wskazuja takze na mozliwos¢ zastosowania monitorowania holterowskiego od 24 godzin do tygodnia lub
dtuzej jako narzedzia do przesiewowego wykrywania migotania przedsionkéw, bez okreslania wieku pacjentow.

ESC/PTK 2022

European Society of
Cardiology/ Polskie
Towarzystwo
Kardiologiczne

Europa

Populacja wytycznych: pacjenci z rozpoznaniem komorowych zaburzen rytmu serca

Wytyczne zalecajag monitorowanie pacjentow przy uzyciu Holtera EKG przez = 24 godziny u pacjentdw z przypadkowo
stwierdzonym, nieutrwalonym czestoskurczem komorowym nie precyzujac, czy dotyczy to konkretnych urzadzen (np.
Event Holter, Holter 72 h) [Klasa zalecenia: IIb, Poziom wiarygodnosci danych: C].

Wytyczne wskazuja takze na zastosowanie monitorowania telemetrycznego lub aktywowanych przez pacjenta
rejestratoréw EKG w przypadku nieczesto i nieregularnie wystepujacych zdarzen oraz monitorowania telemetrycznego
i holterowskiego w badaniach diagnostycznych majacych na celu rozpoznanie idiopatycznego migotania komor.

ESC/PTK 2021

European Society of
Cardiology/ Polskie
Towarzystwo
Kardiologiczne

Europa

Populacja: pacjenci wymagajacy stymulacji serca i terapii resynchronizujacej serca/ z podejrzeniem bradykardii
Wytyczne zalecajg ambulatoryjne monitorowanie EKG w ocenie pacjentéw z podejrzeniem bradykardii w celu
skorelowania zaburzen rytmu z objawami [Klasa zalecen: |, Poziom wiarygodnosci danych: C]; Wytyczne wskazuja, ze
wybor sposobu ambulatoryjnego monitorowania elektrokardiograficznego powinien zaleze¢ od czestosci wystepowania
objawow, co jest uzasadnione sporadycznym charakterem wiekszosci bradykardii wtérnych do choroby uktadu
przewodzacego. Wedtug wytycznych, w przypadku objawoéw pojawiajacych sie codziennie, pacjent powinien zostac¢
objety 24-godzinng obserwacja EKG metoda Holtera lub monitorowaniem telemetrycznym w warunkach szpitalnych.
Jezeli objawy pojawiaja sie co 48-72 h, wskazane jest monitorowanie trwajace 24-72 godziny. Zewnetrzne rejestratory
petlowe oraz zewnetrzne rejestratory typu patch moga by¢ stosowane u pacjentéw, u ktérych objawy pojawiajg sie raz
w tygodniu lub raz w miesigcu. Zastosowanie wszczepialnego rejestratora petlowego jest zalecane w przypadku
pojawienia sie objawow rzadziej niz raz w miesigcu.
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International Society
for Holter and

(kraj/region)
ESC/PTK 2018 Populacja wytycznych: p’fxqenu.z rozpozr\anlem omdle'n . ' '
. Wytyczne dotycza ogdlnie monitorowania holterowskiego oraz telemonitoringu EKG bez precyzowania czasu trwania

European Society of : X - L - o - .
Cardiology/ Polskie monitorowania. Wytyczne zalecajg rozwazenie zastosowania zewnetrznych rejestratoréw petlowych we wskazaniach:

Towarzvstwo omdlenia, u pacjentéw, u ktérych odstep miedzy wystepowaniem objawdw wynosi < 4 tygodnie [Klasa zalecenia: lla,

arzys Poziom wiarygodnosci danych: B].
Kardiologiczne 0%¢ o . , o
Europa Wytyczne wskazuja, ze wartos¢ diagnostyczna zewnetrznych petlowych rejestratoréow EKG jest wieksza niz 48-
P godzinnego monitorowania holterowskiego.
Populacja: pacjenci doswiadczajacy objawoéw arytmii
ISHNE/HRS 2017 Wytyczne wskazuja, ze czas trwania ambulatoryjnego monitorowania EKG powinien by¢ dostosowany do czestosci

wystepowania objawdw u pacjenta.

U pacjentdw, u ktérych przewidywane jest czeste wystepowanie objawowych epizodéw arytmii w okresie rejestracji,
wytyczne zalecajg zastosowanie 24-48-godzinnego monitorowania EKG metodg Holtera [Klasa zalecenia: |, Poziom

Eleh:g'gt];:'fisix?)gy wiarygodnosci danych: B-NR].
(ISHNE)/ Heart W przypadku objawow wystepujacych rzadziej niz codziennie lub gdy ich czestos¢ pozostaje niepewna, wytyczne
Rhythm Society rekomenduja wydtuzone ambulatoryjne monitorowanie EKG, trwajace zazwyczaj od 15 do 30 dni [Klasa zalecenia: |,
(HRS) Poziom wiarygodnosci danych: B-R].
Swiat Wytyczne zalecaja ciggte monitorowanie EKG przez okres 1-14 dni w celu utatwienia oceny ilosciowej i jakosciowej
wzorcdw wystepowania arytmii (m.in. przedwczesne skurcze komorowe, tachykardia zatokowa) [Klasa zalecenia: |,
Poziom wiarygodnosci danych: B-NR].
Populacja: pacjenci z rozpoznaniem bradykardii lub blokéw przewodzenia serca
Wytyczne zalecaja, aby w przypadku monitorowania elektrokardiograficznego u pacjentéw z rozpoznang lub
ACC/AHA/HRS podejrzewana bradykardia/ zaburzeniami przewodzenia dopasowac rodzaj urzadzenia do czestosci i typu objawéw, oraz
2018 do preferencji pacjenta [Klasa zalecenia: |, Poziom wiarygodnosci danych: B-NR]; wedtug wytycznych jest to uzasadnione
American College of | sporadycznym charakterem wiekszosci bradykardii.
Cardiology (ACC)/ Wytyczne wskazuja, ze mozliwymi opcjami jest monitorowanie holterowskie do 72 godzin (jesli objawy wystepuija na tyle
American Heart czesto, aby mogty by¢ wykryte w takim okresie monitorowania), telemonitoring z uzyciem technologii event Holter
Association (AHA)/ aktywowanej przez pacjenta lub zewnetrzny petlowy rejestrator aktywowany automatycznie lub przez pacjenta (jesli
Heart Rhythm objawy pojawiaja sie nieregularnie), a w przypadkach tego wymagajacych telemonitoring EKG do 30 dni z zapisem
Society (HRS) monitorowanym przez personel catodobowo (jesli objawy pojawiaja sie nieregularnie, lub ich krétki czas trwania lub niska
Stany Zjednoczone intensywnos¢ powoduje trudnos$¢ w ich udokumentowaniu przez rejestrator aktywowany przez pacjenta). Wytyczne

zaznaczaja, ze monitoring EKG z uzyciem rejestratora aktywowanego przez pacjenta ma ograniczone zastosowanie,
kiedy objawy ograniczaja funkcjonowanie pacjenta w istotny sposdb.

Poziomy klasyfikacji zalecen stosowane w poszczegdlnych wytycznych praktyki klinicznej opisano w Zataczniku 1.
Zrédto: Opracowanie wiasne AOTMIT

4.2.3. Podsumowanie

Przeanalizowane wytyczne wskazuja, ze dobér metody i czasu trwania ambulatoryjnego monitorowania EKG powinien by¢
uzalezniony od wskazan klinicznych, a takze od czestosci i charakteru obserwowanych u pacjenta objawow.

Wskazania do zastosowania telemonitoringu EKG

Wytyczne PTK 2018 zalecaja telemonitoring EKG w formie ciggtej lub zdarzeniowej w ramach diagnostyki arytmii, m.in.
u pacjentow po udarze niedokrwiennym mézgu, we wczesnym okresie po zawale serca lub z niewydolnoscig serca.

Wytyczne PTK 2018 wskazujg réwniez na zasadnos$¢ telemonitorowania EKG w formie ciggtej lub zdarzeniowej
u pacjentéow z kardiomiopatig przerostows i arytmogenng kardiomiopatig lewej komory, z powodu wysokiego ryzyka
wystapienia arytmii. Wg wytycznych PTK 2018, TM-EKG powinien by¢ stosowany gtéwnie w przypadkach, gdy wyniki
wezesniejszych badan diagnostycznych s3 niejasne. Wytyczne PTK 2018 wskazuja, ze wybor trybu (zdarzeniowy vs. ciagty)
telemonitoringu EKG powinien opierac sie na typie zaburzen rytmu serca (tryb ciagly jest preferowany w przypadku
podejrzenia bezobjawowych epizodéw), dostepnosci urzadzen i mniejszej kosztochtonnosci trybu zdarzeniowego.
Wytyczne PTK 2018 wskazuja, ze wykorzystanie TM-EKG wigze sie ze zwiekszeniem prawdopodobienistwa wykrycia
nieprawidtowosci EKG oraz ze skrdceniem czasu do ustalenia rozpoznania i interwencji terapeutycznej. Wytyczne
ESC/PTK 2022 wskazujg na zastosowanie telemonitoringu EKG (bez precyzowania trybu monitorowania zapisu)
w diagnostyce idiopatycznego migotania komoér. Wytyczne ACC/AHA/HRS 2018 wskazuja na zastosowanie
telemonitoringu EKG w diagnostyce bradykardii/zaburzen przewodzenia, w trybie zdarzeniowym aktywowanym przez
pacjenta - w przypadku objawdéw pojawiajacych sie nieregularnie, lub w trybie ciggtym do 30 dni z zapisem
monitorowanym przez personel catodobowo - w przypadku objawéw pojawiajacych sie nieregularnie, lub kiedy ich krétki
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czas trwania lub niska intensywnos$¢ powoduje trudnosé w ich udokumentowaniu przez rejestrator aktywowany przez
pacjenta. Wytyczne ACC/AHA/HRS 2018 zaznaczajg, ze monitoring EKG z uzyciem rejestratora aktywowanego przez
pacjenta ma ograniczone zastosowanie, kiedy objawy ograniczaja funkcjonowanie pacjenta w istotny sposdéb.

Wskazania do zastosowania urzadzenia Event Holter lub rejestratoréw petlowych

U pacjentéw z omdleniami, w przypadku objawéw wystepujacych w odstepach < 4 tygodni, wytyczne ESC/PTK 2018
rekomendujg zastosowanie zewnetrznych rejestratoréw petlowych, podkreslajac ich przewage diagnostyczng nad
48-godzinnym Holterem. U pacjentéw z podejrzeniem bradykardii/ zaburzeh przewodzenia, wytyczne ESC 2021 oraz
ACC/AHA/HRS 2018 zalecaja ambulatoryjne monitorowanie EKG.

Wytyczne ECC/PTK 2021 i ACC/AHA/HRS 2018 wskazuja, ze z powodu sporadycznego charakteru wiekszosci
bradykardii wtérnych do choroby uktadu przewodzacego, odpowiednim wyborem moze byé zewnetrzny rejestrator
petlowy lub zewnetrzny rejestrator typu patch (w przypadku objawdéw wystepujacych okoto raz w tygodniu lub
w miesigcu). U pacjentow z zaburzeniami rytmu serca, u ktorych objawy wystepuja rzadko lub nieregularnie, wytyczne
wskazujg na zastosowanie zewnetrznych rejestratoréw zdarzen monitorujgcych EKG (ESC/PTK 2022). Wytyczne
NIKard 2023 wskazuja dodatkowo na zasadno$¢ badania Event Holter u pacjentéw z rozpoznaniem nadkomorowych
i komorowych zaburzen rytmu i przewodzenia.
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4.3. Oceniana technologia medyczna

4.3.1. Charakterystyka ocenianych technologii

Przedmiotem oceny sg technologie stuzace do dtugoterminowej diagnostyki zaburzen rytmu serca w trybie ciggtym albo
zdarzeniowym w opcji z nadzorem zdalnym biezacym przerywanym albo zdalnym planowym. Oceniane technologie maja
na celu zwiekszenie wykrywalnosci napadowych zaburzen rytmu serca.

Opis ocenianych technologii

1)

2)

Telemonitoring elektrokardiograficzny dtugoterminowy (27 dni) ciagly, polega na ciagtej rejestracji sygnatu EKG
za pomocg urzadzenia typu Holter EKG noszonego przez pacjenta przez dtuzszy czas. Zarejestrowane dane
s przesytane do os$rodka nadzorujacego (monitorujacego), gdzie podlegajg analizie w ramach nadzoru zdalnego.

W ramach proponowanego $wiadczenia wyrdzniono dwa modele nadzoru:
o telemonitoring z nadzorem zdalnym biezacym przerywanym,
o telemonitoring z nadzorem zdalnym planowym.

W obu przypadkach monitorowanie realizowane jest z wykorzystaniem minimum trzech odprowadzen EKG. Dane
moga by¢ przesytane do personelu monitorujacego w czasie rzeczywistym lub w trybie odroczonym. KSOZ nie
przewiduje obowigzku prowadzenia catodobowego synchronicznego nadzoru (24 godziny na dobe przez 7 dni
w tygodniu), wskazujac, ze na obecnym etapie rozwoju telemedycyny w AOS rozwigzanie takie nie bytoby
optymalne kosztowo.

Po wystawieniu skierowania pacjent zostaje wyposazony w urzadzenie monitorujgce oraz otrzymuje instruktaz
dotyczacy przebiegu badania. Po zakohczeniu monitorowania sprzet jest zwracany $wiadczeniodawcy, natomiast
wynik badania przekazywany jest pacjentowi przez lekarza podczas odrebnie finansowanej wizyty lub teleporady
ambulatoryjne;j.

Telemonitoring elektrokardiograficzny dtugoterminowy (27 dni) zdarzeniowy, umozliwia zdalne monitorowanie
czynnosci elektrycznej serca z wykorzystaniem dwdch rodzajow urzadzen: Event-EKG oraz Event-Holter EKG.

Event-EKG umozliwia wykonywanie krétkotrwatych zapiséow EKG inicjowanych przez pacjenta przy uzyciu
urzadzenia typu handhold, natomiast Event-Holter EKG wykorzystuje urzadzenie noszone przez pacjenta przez
dtuzszy czas, pracujace w trybie petli (loop), umozliwiajagce zapis aktywowany przez pacjenta lub automatycznie
po spetnieniu zaprogramowanych kryteridw.

W proponowanym $wiadczeniu przewidziano wytacznie nadzér zdalny biezacy przerywany. Dane sg analizowane
w regularnych godzinach pracy osrodka nadzorujgcego (monitorujacego), a ewentualna interwencja moze zostac
odroczona zgodnie z organizacjg pracy osrodka.

Realizacja $wiadczenia obejmuje wyposazenie pacjenta w odpowiednie urzadzenie, instruktaz dotyczacy
wykonywania pomiaréw, okres monitorowania, zwrot urzadzenia po zakonczeniu badania oraz przekazanie wyniku
przez lekarza w ramach odrebnie finansowanej porady ambulatoryjne;j.

Ponizsza tabela prezentuje podstawowe informacje dotyczace ocenianych technologii opracowane na podstawie Kart
Swiadczenn Opieki Zdrowotnej (KSOZ) przekazanych przez Konsultanta Krajowego w dziedzinie kardiologii (dalej
whioskodawce).

Tabela 2. Podstawowe informacje zawarte w KSOZ

Parametr Telemonitoring EKG 27 dni ciagty Telemonitoring EKG 27 dni zdarzeniowy
Petna nazwa Telemonitoring elektrokardiograficzny dtugoterminowy (> Telemonitoring elektrokardiograficzny
Swiadczenia 7 dni) ciggty, w tym: dtugoterminowy (> 7 dni) zdarzeniowy, w tym:
Telemonitoring elektrokardiograficzny ciagty z Telemonitoring elektrokardiograficzny zdarzeniowy z
wykorzystaniem urzadzenia typu Holter EKG (TM Holter- wykorzystaniem urzadzenia typu Event-EKG (TM
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EKG) z nadzorem zdalnym biezagcym przerywanym (TM
Holter-EKG-bp) (minimum 3 odprowadzenia)

Telemonitoring elektrokardiograficzny ciagty z
wykorzystaniem urzadzenia typu Holter EKG (TM Holter-
EKG) z nadzorem zdalnym planowym (TM Holter-EKG-p)
(minimum 3 odprowadzenia)

Event-EKG) z nadzorem zdalnym biezacym
przerywanym (minimum 6 odprowadzen)
Telemonitoring elektrokardiograficzny zdarzeniowy z
wykorzystaniem urzadzenia typu Event-Holter EKG
(TM Event-Holter-EKG) z nadzorem zdalnym biezagcym
przerywanym (TM Event-Holter-EKG-bp) (min. 3
odprowadzenia)

Cel badania

Wykrywanie i dokumentowanie zaburzen rytmu serca, w
szczegolnosci migotania przedsionkéw u pacjentéw po
udarze niedokrwiennym modzgu oraz wczesne wykrywanie
groznych zaburzen rytmu serca u pacjentdw z wysokim
ryzykiem arytmii

Potwierdzenie i rozpoznanie napadowych zaburzen
rytmu serca u pacjentdéw z objawami sugerujagcymi
arytmie

Rodzaj urzadzenia

Holter EKG

Event EKG

Liczba odprowadzen

Nadzér zdalny biezacy
przerywany

Nadzor zdalny planowy

Teletransmisja danych

Tak

Tak

Nadzér personelu

Tak

Tak

Zrédto: opracowanie AOTMIT na podstawie KSOZ

Sposoby wykonywania dtugoterminowego monitorowania EKG

Zgodnie z KSOZ, dtugoterminowe monitorowanie elektrokardiograficzne moze by¢ realizowane w réznych trybach
wykonywania pomiaréw, réznigcych sie sposobem rejestracji sygnatu EKG oraz udziatem pacjenta w inicjowaniu zapisu.
Wyrézniono trzy podstawowe sposoby monitorowania: Holter EKG, Event EKG oraz Event Holter EKG.

Tabela 3. Sposoby wykonywania dtugoterminowego monitorowania EKG

(zdarzeniowy)

Sposob monitorowania Charakterystyka

Holter EKG Ciagta rejestracja elektrokardiogramu za pomoca urzadzenia noszonego przez pacjenta przez dtuzszy czas. Urzadzenie

(ciagty zapis) wykonuije nieprzerwany zapis EKG z mozliwoscig przesytania danych do personelu monitorujacego w czasie
rzeczywistym online lub z opdznieniem (w trybie odroczonym - teletransmisja).

Event EKG Krétkotrwaty zapis spoczynkowego EKG wykonywany czynnie przez pacjenta w momencie wystapienia objawéw, z

wykorzystaniem urzadzenia typu handhold (,trzymanego w rece”) lub przyktadanego do klatki piersiowej. Rejestracja

trwa zwykle od kilku do kilkudziesieciu sekund.

Event Holter EKG
(zdarzeniowy)

Rejestracja EKG prowadzona za pomocg urzadzenia noszonego przez pacjenta przez dtuzszy czas. Urzadzenie pracuje
w trybie petli (loop), umozliwiajac zapis aktywowany przez pacjenta lub automatycznie na podstawie
zaprogramowanych kryteriéw oraz zachowanie fragmentu zapisu poprzedzajacego zdarzenie.

Zrédto: opracowanie AOTMIT na podstawie KSOZ

4.3.2. Populacja docelowa i wskazania do zastosowania ocenianych technologii

Populacje docelowe dla ocenianych technologii réznig sie w zaleznosci od trybu monitorowania EKG oraz celu
diagnostycznego. Telemonitoring ciggty jest kierowany przede wszystkim do pacjentéw po udarze niedokrwiennym mozgu
oraz pacjentéw z wysokim ryzykiem groznych zaburzen rytmu serca. Telemonitoring zdarzeniowy dotyczy pacjentéw
objawowych z Kklinicznie istotnym podejrzeniem napadowej arytmii, u ktérych dotychczasowe badania nie
udokumentowaty arytmii. Wielodniowe monitorowanie metoda Holtera obejmuje szersza populacje pacjentéw
z podejrzeniem lub rozpoznaniem zaburzen rytmu serca i przewodzenia.

Tabela 4. Populacje docelowe, wskazania do zastosowania oraz szacunkowa liczba badan w ciagu roku wedtug K$SOZ

Technologia Rodzaj Populacja / wskazania Warunki kwalifikacji Szacunkowa
monitorowania (zapis szczeg6towy) liczba badan
Telemonitoring | TM Holter EKGz | Pacjenci po udarze niedokrwiennym mézgu, u Brak udokumentowanego ok. 1000
EKG 27 dni nadzorem ktérych nie udokumentowano migotania migotania przedsionkéw w EKG
ciagty zdalnym przedsionkéw z objawami arytmii spoczynkowym i Holterze 72 h
biezacym (bp) Pacjenci z wysokim ryzykiem groznych zaburzen Brak kwalifikacji do wszczepienie ok. 5000
[eASRATE A e rytmu serca (LVEF <40%, $wieza HF, zapalenie ICD lub kamizelki defibrylujacej
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przerywanym (bp)
min. 3 odprow.

rejestracji w petli (loop), np. krétkotrwate napady
arytmii lub kotatanie serca, zastabniecia, omdlenia
lub niemiarowy rytm serca

Technologia Rodzaj Populacja / wskazania Warunki kwalifikacji Szacunkowa
monitorowania (zapis szczeg6towy) liczba badan
miesnia sercowego, kardiomiopatie, choroby
genetyczne serca)
TM Holter EKGz | Pacjenci po udarze niedokrwiennym mézgu, u Brak udokumentowanego ok. 10 000
nadzorem ktdrych nie udokumentowano migotania migotania przedsionkéw w EKG
zdalnym przedsionkdw bez objawdw arytmii spoczynkowym i Holterze 72 h
planowym (p)
Telemonitoring | TM Event-EKG z Pacjenci z klinicznie istotnym podejrzeniem W dotychczas wykonanych ok. 8 000
EKG =7 dni nadzorem napadowej arytmii manifestujacej sie kotataniem badaniach (EKG spoczynkowe,
zdarzeniowy zdalnym serca, zastabnieciami, omdleniami lub niemiarowym | Holter EKG 72 h) nie
biezagcym rytmem serca. udokumentowano arytmii; pacjent
Rrzeiyvanyin (bp) | Niejednoznaczny obraz w dotychczas wykonanym | iest zdolny d.o sam.oFizieInego
min. 6 ; EKG, niemiarowy rytm serca zarejestrowany wykonywania zapisow EKG
odprowadzer palpacyjnie lub metodg fotopletyzmografii lub inng
metoda oceny tetna, szybkie rytmy przedsionkowe
w kontroli urzadzen wszczepialnych - AHRE
TM Event-Holter- | Pacjenci z klinicznie istotnym podejrzeniem W dotychczas wykonanych ok. 2000
EKG z nadzorem napadowej arytmii, ktérzy nie sa zdolni do badaniach (EKG spoczynkowe,
zdalnym wykonywania zapiséw Event-EKG lub u ktérych Holter EKG 72 h) nie
biezacym charakter objawéw wymaga zastosowania udokumentowano arytmii

Zrédto: opracowanie AOTMIT na podstawie KSOZ

Whioskodawca okredlit populacje docelowe réwniez poprzez wskazanie rozpoznan wedtug klasyfikacji ICD-10.
Zestawienie koddéw ma charakter pomocniczy i odzwierciedla proponowany sposéb identyfikacji pacjentéw
kwalifikujgcych sie do poszczegdlnych $wiadczen.

Tabela 5. Populacje docelowe oraz odpowiadajace im rozpoznania ICD-10 wskazane w KSOZ

Technologia Populacja / wskazania Rozpoznania ICD-10

Telemonitoring EKG Pacjenci po udarze z objawami 163,169.3, R00.0, RO0.2, R42, R55; wykluczenie migotania przedsionkéw: brak

>7 dni ciggty arytmii kodoéw 148.0-148.9 w dokumentacji medycznej w okresie 3 miesiecy od udaru
Pacjenci z wysokim ryzykiem 121,150.1, 140, 142, 090.3, 149.8
groznych zaburzen rytmu serca
Pacjenci po udarze bez objawéw 163, 169.3; wykluczenie R00.x, R42, R55, wykluczenie migotania przedsionkéw:
arytmii Brak kodéw 148.0-148.9 w dokumentacji medycznej w okresie 3 miesiecy od

udaru
Telemonitoring EKG Podejrzenie napadowej arytmii R00.2, R42, R55, R00.8, 149.9, 147.9; wykluczenie 148.x
>7 dni zdarzeniowy

Zrédto: opracowanie AOTMIT na podstawie KSOZ

Szczegdtowy wykaz kodéw ICD-10 wraz z opisem poszczegdlnych rozpoznar przedstawiono w KSOZ.

Propozycje rozszerzenia populacji przedstawione w KSOZ

W KSOZ whnioskodawca przedstawit réwniez propozycje stopniowego rozszerzenia populacji pacjentéw kwalifikujacych
sie do ocenianych $wiadczen o dodatkowe grupy rozpoznan wedtug klasyfikacji ICD-10. Zakres proponowanego

rozszerzenia rézni sie w zaleznosci od rodzaju ocenianej technologii i zostat przedstawiony w tabeli ponizej.

Tabela 6. Propozycja rozszerzenia populacji

Propozycje rozszerzenia populacji o rozpoznania wg. 1CD-10 wskazane w KSOZ Telemonltormg - Telemonltormg. e ]
ciggty zdarzeniowy

125,151.3,151.7,170,171.2,171.4,171.6,171.9,177.1,197, Z95 (ChW) 4 4
105, 106, 107, 108, 109, 128,131, 134, 135, 136, 137, 139, 151, 152,179.1, 197, Q20, N4 4
Q21,Q22,Q23,Q24,Q25,Q26,Q27,Q28,795.2, 295.9 (ChSS) oraz 126, 127
(NPiZP)
130,131, 136.1, 136.8, 136.9, 140, 141, 142, 143, 150, 151.3, 151.4, 151.7 (NS) - N4
E66,E78,110,111,112,113,115,013, 016, Z83.4, 786.3,Z86.7 (NT, ZL, ChO) - -
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Zrédto: opracowanie AOTMIT na podstawie KSOZ

4.3.3. Warunki realizacji Swiadczen

KSOZ okreslaja warunki organizacyjne realizacji ocenianych $wiadczen, obejmujace kwalifikacje pacjentéw do badania,
przebieg monitorowania, wymagania dotyczace personelu oraz przewidywany wptyw wdrozenia S$Swiadczen
na funkcjonowanie systemu ochrony zdrowia.

Kierowanie pacjentéw na badanie

Okreslono grupy lekarzy uprawnionych do kierowania pacjentéw na $wiadczenia telemonitoringu EKG. Uprawnienia
do wystawiania skierowan obejmujg lekarzy kilku specjalnosci, przy czym zakres ten rézni sie nieznacznie pomiedzy
telemonitoringiem ciggtym i zdarzeniowym.

Tabela 7. Specjalnosci lekarzy uprawnionych do kierowania pacjentéw na oceniane $wiadczenia wedtug KSOZ

Specialistawsiazany wKSOZ Telemon|t0|"|ng EKG 27 dni Telemonltorlng. EKG 27 dni
ciagty zdarzeniowy

Specjalista w dziedzinie kardiologii v v
Specjalista medycyny rodzinnej - w ramach opieki koordynowanej w v v
$ciezce kardiologicznej

Specjalista choréb wewnetrznych v v
Specjalista w dziedzinie pediatrii v v
Specjalista w dziedzinie neurologii v -
Specjalista w dziedzinie geriatrii v v

Zrédto: opracowanie AOTMIT na podstawie KSOZ

Wymagania dotyczace personelu

KSOZ okredlaja wymagania kadrowe dotyczace realizacji ocenianych $wiadczen. Zestawienie personelu wskazanego dla
poszczegdlnych technologii przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 8. Personel realizujacy oceniane $wiadczenia wedtug KSOZ

Personel wskazany w K$OZ Telemomto['lng EKG 27 dni Telemonltorlng EKG 27 dni
ciagty zdarzeniowy
Lekarz uprawniony do udzielania $wiadczer w poradni kardiologicznej AOS v* v*
Personel pielegniarski v v*
Technik EKG / elektroradiolog v vr

* W KSOZ dla obu $wiadczen telemonitoringu okreslono wymagania kadrowe tacznie, wskazujac personel pielegniarski lub
elektroradiologa oraz lekarza uprawnionego do udzielania $wiadczen w poradni kardiologicznej AOS

Zrédto: opracowanie AOTMIT na podstawie KSOZ

Organizacja monitorowania

Okreslono podstawowe parametry organizacyjne realizacji ocenianych $wiadczen, obejmujace czas monitorowania, liczbe
cykli monitorowania oraz warunki zakoriczenia badania. Zestawienie tych parametrow przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 9. Organizacja monitorowania wedtug KSOZ

Telemonitoring EKG 27 dni Telemonitoring EKG 27 dni
Parametr . .
ciagty zdarzeniowy
Czas monitorowania 14 dni 14 dni
Maksymalna liczba cykli 4 cykle/rok 4 cykle/rok

Liczba transmis;ji Nie okreslono

42 transmisje/cykl (Srednio 3 dziennie)

Tak - po 7 dniach w przypadku uzyskania
jednoznacznego rozpoznania

Mozliwos$¢ wezesniejszego
zakonczenia badania

rozpoznania

Tak - po 7 dniach w przypadku uzyskania jednoznacznego

Zrédto: opracowanie AOTMIT na podstawie KSOZ
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Telemonitoring EKG odrdznia sie od dtugotrwatego monitorowania EKG bez teletransmisji mozliwoscig przekazywania
zapisow do osrodka monitorujgcego oraz ich oceny przed zakoniczeniem catego okresu rejestracji. Mozliwos¢ oceny
danych w trakcie trwania badania nie oznacza jednak zapewnienia ciggtego nadzoru klinicznego nad pacjentem ani analizy
wszystkich naptywajacych zapiséw w czasie rzeczywistym. Z tego wzgledu warunki realizacji $wiadczenia powinny
jednoznacznie okresla¢ organizacje zdalnego nadzoru, w tym co najmniej: tryb przekazywania danych, czestotliwosc
i godziny ich oceny przez personel, sposéb identyfikacji alertéw oraz zasady postepowania w przypadku stwierdzenia
istotnych nieprawidtowosci. Niezbedne jest rowniez okreslenie wymagan dotyczacych formatu, integralnosci
i bezpieczenstwa przesytanych danych oraz zapewnienia ciggtosci dziatania systemu teleinformatycznego.

Potencjalny wptyw wdrozenia Swiadczen

Tabela 10. Organizacja monitorowania wedtug KSOZ

Interesariusz Potencjalny wptyw wskazany w KSOZ

Swiadczeniobiorcy Zwiekszenie szans na szybsze rozpoznanie zaburzen rytmu serca, wczesniejsze wdrozenie wtasciwego leczenia
oraz ograniczenie ryzyka powiktan wynikajacych z nierozpoznanych lub nieleczonych arytmii.

Swiadczeniodawcy Poprawa skutecznosci diagnostyki, zwiekszenie jakosci i bezpieczenstwa opieki, ograniczenie liczby porad
ambulatoryjnych i hospitalizacji oraz efektywniejsze wykorzystanie zasobow.

Ptatnik publiczny Ograniczenie kosztéw wynikajacych z opdznionej diagnostyki, w tym hospitalizacji z powodu udaru mézgu,
niewydolnosci serca oraz urazéw zwigzanych z omdleniami; skrécenie procesu diagnostycznego oraz
zwiekszenie wykorzystania telewizyt.

Zrédto: opracowanie AOTMIT na podstawie KSOZ
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4.4. Aktualny stan finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Przeprowadzono wyszukiwanie wnioskowanych, do uwzglednienia w AQS, $wiadczen kardiologicznych
w obowigzujacych wykazach swiadczen gwarantowanych. W tym celu przeanalizowano nastepujace akty prawne oraz ich
nowelizacje:

o rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu
leczenia szpitalnego (Dz.U.2023.870 t,j., z p6zn. zm.), dalej RMZ LSz;

o rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U.2016.357 t.j., z pdzn. zm.) dalej RMZ AQS;

o rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 24 wrzesnia 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu
podstawowej opieki zdrowotnej (Dz.U.2023.1427 t,j., z pdzn. zm.) dalej RMZ PQOZ;

o rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu
rehabilitacji leczniczej (Dz.U.2021.265 t,j., z pozn. zm.), dalej RMZ REH.

Przeanalizowano rowniez zarzadzenia Prezesa NFZ regulujgce warunki zawierania i realizacji umoéw o udzielanie $wiadczen
opieki zdrowotnej w rodzajach: leczenie szpitalne, ambulatoryjna opieka specjalistyczna i podstawowa opieka zdrowotna.

W tabeli ponizej przedstawiono zestawienie $wiadczen obejmujgcych monitorowanie czynnosci serca z wykorzystaniem
urzadzen typu Holter, dostepnych na poziomie podstawowej opieki zdrowotnej, ambulatoryjnej opieki specjalistycznej,
leczenia szpitalnego oraz rehabilitacji leczniczej. Uwzglednione zostaty regulacje zawarte w rozporzadzeniach Ministra
Zdrowia okreslajacych zakres swiadczen gwarantowanych finansowanych ze $rodkéw publicznych oraz w zarzadzeniach
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia regulujgcych zasady kontraktowania, realizacji i rozliczania tych swiadczen.

Tabela 11. Procedury diagnostyczne typu Holter obecne w katalogu swiadczen

P . POZ AOS LSZ REH
Nazwa swiadczenia = = = =
L. . arz. arz. arz. arz.
Kod swiadczenia RMZ PNFZ RMZ PNFZ RMZ PNFZ RMZ PNFZ

Holter EKG 24, 48 i 72 godz. (24-48-72-godzinna rejestracja
EKG);kody produktéw rozliczeniowych: 5.01.00.0000181, Ve - - - - - - -
5.01.00.0000198, 5.01.00.0000203

Holter EKG 72 godz. (72-godzinna rejestracja EKG)
kod produktu rozliczeniowego 5.01.00.0000198

Monitorowanie czynnosci serca za pomoca urzadzen analogowych lub ) ) Ve /e S Ve ) )
cyfrowych (typu Holter) - Holter EKG; kod procedury ICD-9: 89.502

Wielodniowe monitorowanie czynnosci serca za pomoca urzadzen
analogowych lub cyfrowych (typu Holter) - Event Holter, Holter 72 - - - Ve - - - -
godz.; kod procedury ICD-9: 89.503

Monitorowanie czynnosci serca przy pomocy urzadzen analogowych ¥
(typu Holter); kod procedury ICD-9: 89.541

9 Rozporzqdzenie Ministra Zdrowia z dnia 24 wrzesnia 2013 r. w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej (Dz.U.
2023 poz. 1427; z pézn. zm.), Zatqcznik nr 6. Wykaz swiadczen opieki koordynowanej oraz warunki ich realizacji;

b Zarzqdzenie Nr 48/2026/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2026 r., Zatqcznik nr 2 do zarzqdzenia nr 48/2026/DSOZ
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2026 r.;

¢ Rozporzqdzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie swiadczer gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

(Dz. U. 2016. poz. 357 z p6zn. zm.);

de Zarzqdzenie nr 132/2024/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 31 grudnia 2024 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw o udzielanie
Swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju ambulatoryjna opieka specjalistyczna

f Rozporzqdzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2023 r. w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu rozporzqdzenia Ministra Zdrowia w sprawie $wiadczer
gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego, Zatqcznik Nr 1 Wykaz Swiadczen Gwarantowanych (Dz.U. 2023 poz. 870 z pézn. zm.)

8Zarzqdzenie NR 46/2026/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 30 kwietnia 2026 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie
szpitalne oraz leczenie szpitalne - Swiadczenia wysokospecjalistyczne; zarzqdzenie NR 2/2022/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 3 stycznia 2022 r. w sprawie
warunkow zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne - swiadczenia kompleksowe

"Rozporzqdzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczer gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej (Dz.U. 2021 poz. 265
zpbzn. zm.)

i zarzqdzenie NR 195/2020/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 3 listopada 2022 r. w sprawie okreslenia warunkdw zawierania i realizacji uméw w rodzajach
rehabilitacja lecznicza oraz programy zdrowotne w zakresie swiadcze - leczenie dzieci i dorostych ze spigczkq

Ve Vi Vi

Zrédto: Opracowanie wiasne AOTMIT
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4.4.1. Rozporzadzenia Ministra Zdrowia

Podstawowa opieka zdrowotna

Zgodnie z zatacznikiem nr 6 do RMZ POZ obejmujacym sSwiadczenie opieki koordynowanej ,Diagnostyka i leczenie
nadci$nienia tetniczego, niewydolnosci serca, przewlektej choroby niedokrwiennej serca oraz migotania przedsionkéw”
mozliwa jest realizacja badania Holter EKG 24, 48 i 72 godz. (24-48-72-godzinna rejestracja EKG). Zakres $wiadczenia nie
obejmuje natomiast telemonitoringu EKG (zaréwno zdarzeniowego, jak i ciagtego), ani badania metodg Event Holter.

Ambulatoryjna opieka specjalistyczna
Telemonitoring EKG nie jest objety finansowaniem ze Srodkéw publicznych.

W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia dotyczacym AOS wskazano mozliwo$¢ wykonania procedury Monitorowanie
czynnosci serca za pomoca urzadzen analogowych lub cyfrowych (typu Holter) - Holter EKG (o kodzie 89.503), bez
okreslania czasu trwania badania.

Alternatywna metoda dtugoterminowego monitorowania rytmu serca, stosowang w wybranych grupach pacjentéw po
wyczerpaniu mozliwosci diagnostyki nieinwazyjnej jest, wskazane w zatacznik nr 4 do RMZ LSz, Monitorowanie zdarzen
arytmicznych przy uzyciu wszczepialnych rejestratoréw zdarzer (implantable loop recorder, ILR). Swiadczenie jest
przeznaczone dla chorych po kryptogennym udarze mézgu oraz pacjentéw z nawracajgcymi utratami przytomnosci,
ktorych przyczyny nie udato sie ustali¢ pomimo rozszerzonej diagnostyki. Swiadczenie to obejmuje implantacje oraz
usuniecie wszczepialnego rejestratora zdarzen (ICD-9: 00.551 i 00.552)

4.4.2. Zarzadzenia Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia

Podstawowa opieka zdrowotna

Zgodnie z zarzadzeniem nr 48/2026/DSOZ Prezesa NFZ z dn. z dnia 30 kwietnia 2026 r. zmieniajacym zarzadzenie
w sprawie warunkdw zawarcia i realizacji uméw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju podstawowa opieka
zdrowotna, jednostka sprawozdawang ($wiadczeniem), w ramach ktérego mozliwa jest realizacja badania metoda Holter
72 godz. w zakresie podstawowej opieki zdrowotnej jest: ,Holter EKG 72 godz. (72-godzinna rejestracja EKG)" (w ramach
budzetu powierzonego opieki koordynowanej - kod $wiadczenia: 5.01.00.0000198).

W tabeli ponizej przedstawiono wycene ww. produktu (wartos¢ jednostki rozliczeniowej w zt).

Tabela 12. Swiadczenia zdrowotne w rodzaju POZ zwiazane z przedmiotowym zleceniem

Kod swiadczenia Nazwa jednostki sprawozdawanej Je‘d nos?ka Wa.rt osc.jedn?stkl
rozliczeniowa rozliczeniowej w zt
5.01.00.0000198 | Holter EKG 72 godz. (72-godzinna rejestracja EKG)* $wiadczenie 216,93

*$wiadczenie wykonywane w ramach budzetu powierzonego opieki koordynowanej w warunkach podstawowej opieki zdrowotnej

Zrédto: Zatgcznik nr 1 do zarzqdzenia Nr 48/2026/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2026 r. zmieniajqce zarzqdzenie w
sprawie warunkow zawarcia i realizacji uméw o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju podstawowa opieka zdrowotna.

Leczenie szpitalne

Zatacznik 3a do zarzadzenia nr 46/2026/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 30 kwietnia 2026 r. w sprawie okreslenia warunkéw
zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne - Swiadczenia wysokospecjalistyczne,
obejmuje procedury: ,Wszczepienie rejestratora zdarzen (ILR)” (kod ICD 9: 00.551) oraz ,Usuniecie rejestratora zdarzen
(ILR)” (kod ICD 9: 00.552). Wykazanie co najmniej jednej z tych procedur stanowi podstawe sprawozdania produktu
rozliczeniowego ,Wszczepienie/ usuniecie rejestratora zdarzen (ILR)” lub ,Wszczepienie rejestratora zdarzen (ILR) < 18
r.z.", dostepnych w ramach $wiadczenia ,Monitorowanie zdarzen arytmicznych przy uzyciu wszczepialnych rejestratoréw
zdarzen (ILR) u chorych po kryptogennym udarze mézgu oraz po nawracajacych utratach przytomnosci, ktérych przyczyny
nie udato sie ustali¢ pomimo rozszerzonej diagnostyki”. Zgodnie z Katalogiem produktéw do sumowania (zatacznik nr 1c
do zarzadzenia nr 46/2026/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2026 r.) koszt rejestratora
zdarzen arytmicznych (ILR) pokrywa produkt 5.53.01.0001435 ,Wyrdb medyczny niezawarty w kosztach $wiadczenia”.
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Koszt ILR pozostaje do rozliczenia wytacznie w zakresach kardiologia - hospitalizacja, kardiologia dziecieca - hospitalizacja.
Produkt dedykowane do sumowania z produktami: 5.52.01.0001578 lub 5.52.01.0001579.

Tabela 13. Produkty rozliczeniowe dedykowane dla swiadczen, dla ktéorych w RMZ LSz okreslono dodatkowe warunki ich

realizacji
Realizacja na
Nazwa swiadczenia gwarantowanego CELILETER Kod produktu e pies i UL
okreslonych w rozliczeniowego punktowa*
zataczniku do RMZ
Monitorowanie zdarzen arytmicznych przy uzyciu o o
wszczepialnych rejestratoréw zdarzen (ILR): 552010001578 Wszizetp'en'z/ USU':"(‘I?ES 1291
-u chorych po kryptogennym udarze moézgu oraz rejestratora zdarzen
-po nawracajacych utratach przytomnosci, ktérych .
przyczyny nie udato sie ustali¢ pomimo rozszerzonej zatacznik nr 4 Ip. 66
diagnostyki Wszczepienie rejestratora
5.52.01.0001579 . . 3714
00.551 Wszczepienie rejestratora zdarzen (ILR) zdarzen (ILR) < 18 r.z.
00.552 Usuniecie rejestratora zdarzen (ILR)

*Zatacznik 1b do zarzadzenia nr 46/2026/DSOZ Prezesa NFZ z dn. 30 kwietnia 2026 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i
realizacji umoéw w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne - Swiadczenia wysokospecjalistyczne

Zrédto: Zatgcznik 3a do zarzgdzenia nr 46/2026/DSOZ Prezesa NFZ z dn. 30 kwietnia 2026 r. w sprawie okreslenia warunkow zawierania i realizacji
umow w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne - swiadczenia wysokospecjalistyczne.
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4.5. Woczesniejsze oceny Agencji zwigzane merytorycznie z przedmiotowym

Zleceniem

Przedmiot niniejszego opracowania pozostaje w bezposrednim zwigzku z wczesniejszym opracowaniem analitycznym
AOTMIT nr WS.422.4.2025 z dnia 7 kwietnia 2025 r., przygotowanym na zlecenie Ministra Zdrowia z dnia 19 marca
2025 r. (znak: DLG.72.1.2025.MGL) w ramach prac nad projektem ,Odwrécona Piramida Swiadczeri”. Opracowanie to
dotyczyto oceny propozycji nowych $wiadczen z zakresu kardiologii planowanych do realizacji w podstawowej opiece
zdrowotnej oraz ambulatoryjnej opiece specjalistycznej, w tym $wiadczenia obejmujgcego wielodniowe monitorowanie
czynnosci serca metodg Holtera. W ramach niniejszego opracowania dokonano pogtebionej analizy $wiadczen
dotyczacych telemonitoringu elektrokardiograficznego oraz wielodniowego monitorowania czynnosci serca metoda
Holtera, zgodnie z zakresem zlecenia Ministra Zdrowia.

Dodatkowo, w ramach analizy przeprowadzono przeglad innych prac Agencji pod katem wczesniejszych ocen technologii
medycznych odnoszacych sie do monitorowania zaburzen rytmu serca oraz telemonitoringu kardiologicznego.
Wyniki przegladu przedstawiono w tabeli ponize;j.

Tabela 14. Wczesniejsze oceny AOTMIT dotyczace technologii powiazanych z przedmiotem zlecenia

Lp. Na‘zwa éwiac!czenia Dokument AOTMIT Szczegoty rekomendaciji " AELLS .
(znak pisma zlecajacego; rok) finansowania

1. Przygotowanie rekomendacji Rekomendacja Prezesa Agenciji Prezes Agencji rekomenduje .

(I)dptzjénie )A::prowadzania ﬁo nr 77/2022 z dnia 16.08.2022 . zakwali:ikowani(; do v;/(ykazupéovxéiadczeh Swiadczenie
o™ Wrom B0 | geniova
powierzonego, udzielanych na Stanowisko Rady Przejrzystosci ultrasonograficznych, inwazyjnych,

Zlecenie lekarza podstawowej nr 74/2022 z dnia 16.08.2022 r. elektrofizjologicznych, czynnoéciowych

opieki zdrowotnej ponizszych l Pozytywne oraz porad i konsultacji specjalistycznych,

$wiadczen: (...), 2) Holter EKG 24, | Raport w sprawie oceny zlecanych przez lekarza POZ

4§ i72 gf)dz. (24-48-72-godzinna | ¢yiadczenia opieki zdrowotnej: i fina.nsowanych ze s’roc.ikc’)w budzetu

G EOIL) onay, | MVSAS202: 11002002, | B Pty
(Zﬁgﬁnﬁc_7202'3.2(')22';}(), 8 godz. (24-48-72-godzinna rejestra(;ja EKG)

zaktualizowane pismem z dn.

27.07.2022r.

(znak: DLG.740.23.2022.TK)

2. Monitorowanie zdarzen Rekomendacja Prezesa Agencji Prezes Agencji rekomenduje l
arytmiczpych przy uzyciu ] nr 40/2021 z dnia 02.042021 r. zakwalifikoyvanie éwiadczer)ia opieki o Swiadczenie
e (LR | WPozytywna wanukowa odwoscivkomwaninsatiegs | Saarantonane

. Stanowisko Rady Przejrzystosci implantacji ILR w trybie leczenia jednego
© E;:r(;;y:nfgsgulfryptogennym nr 40/2021 z dnia 29.03.2021 r. dnf)a oraz Jrozwajer:?e usumeqa kert?nﬁm
X [ Negatywne wolumenowego w odniesieniu do o$rodka
o Lduere nawra§a!acych Raport w sprawie oceny neurologicznego rozpoczynajacego proces
utt:atach paytomn0§CI, $wiadczenia opieki zdrowotnej: diagnostyczny (...)
ktérych przyczyny nie udato -
Sie ustali¢ pomimo nr WS.420.2.2021 z 24.03.2021 r.
rozszerzonej diagnostyki
Zlecenie MZ z dnia 04.02.2021 r.
(znak: DLG.742.3.2020.WN)

3. Telemetryczny nadzér nad Rekomendacja Prezesa Agencji Prezes Agencji rekomenduje I
pacjentami z implantowanym nr 101/2018 z dnia 25.10.2018 r. zakwalifikowanie Swiadczenia opieki Swiadczenie
Korciowersi 1 ceforyici(cp) | MPorvtyana warunkowa acentami 2 mplantowamm | Seantovane
lub uktadem resynchronizujacym Stanowisko Rady Przejrzystosci automatycznych systemem kardiowers;ji lub
serce z funkcja defibrylacji nr 103/2018 z dnia 22.10.2018 . | defibrylaji (ICD) lub uktadem
CRT-D) [l Negatywne resynchronizujacym serce z funkcja

Raport w sprawie zasadnosci defibrylacji CRT-D)" jako $wiadczenia
Zlecenie MZ z dnia 07.08.2018 r. iik.lvk?'éﬁfé’vvli?;i jS:Wiadczenia g\ggﬁ:gﬁ;ﬁfﬂ:@i :nzgkggzu M?;T;Eﬁﬁzfnmna
(znak: ASG.4082.147.2018.KoM) nr WS.430.11.2018 doszczegétowienia warunkéw realizacji
Swiadczenia oraz okreélenia zasad ochrony
danych osobowych i cyberbezpieczenstwa.
Zrédto: opracowanie AOTMIT
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Telemonitoring elektrokardiograficzny dtugoterminowy ciagty (= 7 dni), DRiSS0Z.4100.1.2026
Telemonitoring elektrokardiograficzny dtugoterminowy zdarzeniowy (> 7 dni)

4.6. Alternatywne swiadczenia

W diagnostyce zaburzen rytmu serca stosowane sg zarowno nieinwazyjne, jak i inwazyjne metody dtugoterminowego
monitorowania elektrokardiograficznego. Oceniane technologie stanowig element postepowania diagnostycznego
u pacjentow z podejrzeniem zaburzen rytmu serca. Dobor technologii zalezy od stanu klinicznego pacjenta, przewidywanej
czestosci wystepowania arytmii oraz wynikéw wczesniej przeprowadzonej diagnostyki.

Nieinwazyjne metody monitorowania EKG

Do nieinwazyjnych metod monitorowania rytmu serca nalezg wielodniowe monitorowanie czynnosci serca metoda
Holtera (Holter EKG oraz Event Holter) w tym z opcjg telemonitoringu. Wszystkie technologie wykorzystuja zewnetrzne
urzadzenia rejestrujace sygnat EKG, réznig sie zakresem rejestrowanych informacji oraz koniecznoscia aktywnego udziatu
pacjenta w trakcie badania. Oceniane technologie s adresowane do czesciowo odmiennych populacji pacjentow (patrz
podrozdziat 4.3.).

Wszczepialne rejestratory zdarzen (ILR)

Alternatywng technologie w stosunku do dtugookresowego telemonitoringu elektrokardiograficznego z wykorzystaniem
zdalnego nadzoru stanowig wszczepialne rejestratory zdarzenn (Implantable Loop Recorder, ILR), umozliwiajace
monitorowanie rytmu serca. ILR umozliwiajg diagnostyke zaburzen rytmu serca poprzez okresows, ciggta albo zdarzeniowa
rejestracje zapisu pracy serca. W przeciwienstwie do telemonitoringu elektrokardiograficznego opartego na zewnetrznych
urzadzeniach rejestrujacych, ILR wymaga przeprowadzenia procedury implantacji urzadzenia pod skérg dajagc mozliwosé
prowadzenia wielomiesiecznej lub wieloletniej obserwacji rytmu serca. Technologia ta znajduje zastosowanie przede
wszystkim u chorych z niewyjasnionymi omdleniami, podejrzeniem napadowych arytmii lub po przebytym udarze
kryptogennym, gtéwnie u tych osoéb, u ktérych dotychczasowe metody diagnostyczne nie pozwolity na potwierdzenie
przyczyny zgtaszanych objawow.

W Polsce wszczepialne rejestratory zdarzen s3 finansowane ze Srodkéw publicznych jako $wiadczenie gwarantowane
z zakresu leczenia szpitalnego u pacjentdw spetniajacych okreslone kryteria kwalifikacji (patrz podrozdziat 4.4.).

Informacje zawarte w KSOZ

W KSOZ wskazano technologie wykorzystywane obecnie w diagnostyce zaburzeri rytmu serca, ktore moga stanowic¢
rozwigzania alternatywne dla ocenianych s$wiadczen. Obejmujg one zaréwno nieinwazyjne metody diagnostyczne
stosowane ambulatoryjnie, jak i technologie wymagajace hospitalizacji lub implantacji urzadzenia. Zestawienie rozwigzan
alternatywnych przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 15. Alternatywne metody diagnostyczne wskazane w KSOZ

Oceniana technologia Rozwiazania alternatywne wskazane w KSOZ
Telemonitoring EKG 27 dni ciagty EKG spoczynkowe, Holter EKG 24-72 godz., Event Holter, rejestratory zdarzen bez
Telemonitoring EKG 27 dni zdarzeniowy telemonitoringu, wszczepialne rejestratory arytmii (ILR).

Zrédto: opracowanie AOTMIT na podstawie KSOZ
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Telemonitoring elektrokardiograficzny dtugoterminowy ciagty (= 7 dni), DRiSS0Z.4100.1.2026
Telemonitoring elektrokardiograficzny dtugoterminowy zdarzeniowy (> 7 dni)

5. Analiza kliniczna

5.1. Metodyka przegladu systematycznego

W celu przeprowadzenia analizy klinicznej wykonano przeglad systematyczny dostepnych dowodéw naukowych
dotyczacych zastosowania dtugoterminowego telemonitoringu elektrokardiograficznego (TM EKG) u pacjentéw
z chorobami uktadu sercowo-naczyniowego. W szczegdlnosci poszukiwano badan obejmujacych pacjentéw
z podejrzeniem lub rozpoznaniem zaburzen rytmu serca, pacjentéw po udarze niedokrwiennym mézgu wymagajacych
pogtebionej diagnostyki kardiologicznej oraz pacjentéw z innymi schorzeniami sercowo-naczyniowymi wymagajacych
zdalnej oceny stanu klinicznego.

W dniu 29.06.2026 r. przeprowadzono wyszukiwanie w nastepujacych bazach publikacji medycznych: MEDLINE via
PubMed, Embase via Ovid oraz Cochrane Library. Dodatkowo przeszukano literature szara, publikacje wskazane w K$OZ
oraz pi$miennictwo publikacji zakwalifikowanych do oceny petnotekstowej w celu identyfikacji dodatkowych, potencjalnie
istotnych Zzrédet danych.

Strategie wyszukiwania opracowano i dostosowano do problemu decyzyjnego bedacego przedmiotem analizy.
Wyszukiwanie ukierunkowano na identyfikacje badan pierwotnych oraz przegladéw systematycznych badar pierwotnych,
z metaanalizg lub bez metaanalizy. Zastosowano ograniczenie dotyczace daty publikacji do ostatnich 10 lat. Strategie
wyszukiwania wraz z liczbg odnalezionych publikacji w poszczegélnych bazach oraz diagram selekcji PRISMA
przedstawiono w Zataczniku 2.

Kryteria kwalifikacji i wytaczenia publikacji przedstawiono w tabeli ponize;j.

Tabela 16. Kryteria wtaczenia i wykluczenia do przegladu systematycznego analizy klinicznej

Kategoria Kryteria wiaczenia Kryteria wytaczenia

Osoby, u ktérych wystepuja objawy sugerujace zaburzenia
pracy serca, trudne do wykrycia w trakcie rutynowej wizyty
w gabinecie oraz osoby z chorobami uktadu sercowo-
naczyniowego

Populacja docelowa Inne niz wskazane w kryteriach wiaczenia

Dtugoterminowy, nieinwazyjny telemonitoring EKG,
realizowany w sposdb ciaggty lub zdarzeniowy,

z wykorzystaniem przeno$nego urzadzenia posiadajacego
wiecej niz 3 odprowadzenia (np. Holter EKG),
umozliwiajacego rejestracje i zdalne przekazywanie zapisu
EKG do oceny przez personel medyczny

Interwencja Inne niz wskazane w kryteriach wtaczenia

Komparator Konwencjonalna opieka -

Punkty koricowe Punkty korncowe odnoszace sie do skutecznosci interwencji -

Przeglady systematyczne z metaanaliza lub bez metaanalizy

A Inne niz wskazane w kryteriach wiaczenia
oraz badania pierwotne

Typ badania

Publikacje z petnym tekstem, dostepne w jezyku angielskim Publikacje z brakiem dostepu do petnego tekstu lub
Inne lub polskim, badania dotyczace ludzi, publikacje z ostatnich w postaci doniesien konferencyjnych, w jezykach
10 lat. innych niz polski i angielski.

Zrédto: Opracowanie wiasne AOTMIT

Proces selekcji publikacji prowadzono dwuetapowo. W pierwszym etapie oceniono tytuty i streszczenia zidentyfikowanych
publikacji, natomiast w drugim przeprowadzono szczegdtowa ocene petnych tekstéw artykutéw zakwalifikowanych do
dalszej analizy. Selekcja badan byta prowadzona niezaleznie przez dwéch analitykéw. Rozbieznosci dotyczace kwalifikacji
publikacji rozstrzygano w drodze konsensusu, z mozliwoscig udziatu trzeciego analityka.

Dla wszystkich badan wtaczonych do przegladu przeprowadzono ocene jakosci metodologicznej. Wiarygodnosc
dokumentéw wiaczonych do analizy oceniano z wykorzystaniem narzedzia Cochrane RoB 2 (dla badarn randomizowanych
z grupa kontrolng) oraz narzedzia NICE (dla pozostatych badan), szczegétowa ocena kazdej z publikacji znajduje sie
w Zataczniku 3., a podsumowanie wynikéw korcowych przedstawiono w tabeli ponizej.

Ocena jakosci badan byta prowadzona niezaleznie przez dwéch analitykéw. W przypadku rozbieznosci ocen ostateczng
decyzje podejmowano w drodze konsensusu, z mozliwoscig udziatu trzeciego analityka.
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Tabela 17. Ocena jakosci wtaczonych do przegladu badan

DRiSS0Z.4100.1.2026

Badanie wtéorne

Narzedzie, wynik

Uzasadnienie oceny

Alshahrani 2024

RoB 2: wysokie ryzyko

Nie przedstawiono informacji, czy randomizacja zaszta w sposéb losowy; ze wzgledu
na charakter interwencji nie zastosowano zaslepienia uczestnikéw ani personelu,
wielopoziomowy wymiar interwencji w grupie badanej mégt mie¢ wptyw na réznice

w wynikach obu grup.

Tabi 2025

RoB2: wysokie ryzyko

Ze wzgledu na charakter interwencji nie zastosowano zaslepienia interwencji ze strony
uczestnikéw i badaczy. Brak informacji o potencjalnym wptywie liczby uczestnikow,
ktérzy zrezygnowali z udziatu w badaniu na wyniki korncowe. Wielopoziomowy wymiar
interwencji w grupie badanej mogt mie¢ wptyw na réznice w wynikach obu grup.

p.k. mozna wywnioskowac z celu badania i opisu wynikéw.

Lasek-Bal 2024 NICE: 5/8 Badanie jednoosrodkowe i jednoramienne, brak stratyfikacji opisu wynikéw korncowych
Badanie jednoosrodkowe (przeprowadzone na ogdlnokrajowej prébie oséb w wieku
Mitrega 2023 NICE: 4/8 265 lat, bez grupy kontrolnej), brak jasnego opisania punktéw koncowych, okreslenie

Zrédto: Opracowanie wiasne AOTMIT

5.2. Charakterystyka wtaczonych badan

Ponizej przedstawiono charakterystyke badan wtgczonych do analizy.

Tabela 18. Podsumowanie charakterystyki badan wtaczonych do analizy

Badanie

Cel

Populacja

Interwencja

Punkty koricowe

Alshahrani 2024

Tytut:
Remote Acute Assessment
of Patients With High

Okreslenie wptywu
zdalnego monitorowania
inicjowanego przez
pacjenta na ryzyko
powtdrnego przyjecia do

Pacjenci z rozpoznaniem
ostrego zespotu
wiencowego, poddani
przezskornej interwencji
wiencowej podczas z

Zestaw telemonitorujacy
(12-odprowadzeniowy
EKG zatwierdzone przez
FDA z oznakowaniem CE,
automatyczny monitor

Pierwszorzedowe punkty
koncowe: czas do
pierwszego przyjecia do
szpitala w czasie 6
miesiecy, nie wliczajac w

Tytut badania:

The Usefulness of
Outpatient Cardiac
Telemetry in Patients with
Cryptogenic Stroke

Typ badania:

Badanie jednoramienne,
jednoosrodkowe

Zrédto finansowania:
European Social Fund

Okres realizacji badania:
2020-2022

wystepowania migotania
przedsionkéw u pacjentéow
po udarze zatorowym o
nieustalonym Zrédle (ESUS)
na podstawie 30-dniowego
telemonitoringu
elektrokardiograficznego,
rozpoczetego w ciggu 3
miesiecy po wystapieniu
udaru; okreélenie
czynnikdw zwiekszajacych
prawdopodobienstwo
wykrycia migotania
przedsionkéw u pacjentéw
po udarze zatorowym
nieznanego Zrédta

zyciu udarem
zatorowym nieznanego
zrédta, z rozpoznaniem
ustalonym na podstawie
wywiadu klinicznego
oraz TK gtowy lub RM
gtowy. Kryteriami
wiaczenia byty: brak
wczesniej wykrytego
migotania/trzepotania
przedsionkow (na
podstawie badania 48-
godzinnego Holter-EKG),
wystgpienie udaru
moézgu w ciggu 3
miesiecy przed
wtaczeniem do badania.
Kryteriami wykluczenia
byty: przebyty

elektrokardiograficzny (3-
kanatowy EKG) z
internetowym
przesytaniem danych co
30 minut; dostep do
danych przez specjaliste.

Cardiovascular Risk Post- szpitala po wystapieniu przynajmniej jednym ciénienia tetniczego, to zgtoszen na oddziat
Acute Coronary Syndrome ostrego zespotu czynnikiem ryzyka: pulsoksymetr). EKG ratunkowy
NCT05015634 wiencowego, wiaczajac w uzywanie tytoniu uzywany byt przez Drugorzedowe punkty
to 12-odprowadzeniowe obecnie lub w pacjenta w momencie koricowe: czas do
Trmlsmeta EKG, dan? dqt. . przesztosci, nadcisnienie, wystapignia ob.ja.wéw, pierwszego przyjecia do
. parametréw zyciowych cukrzyca, nastepnie wyniki szpitala w czasie 9
Es;fr(;mgod\/\ﬁ:;, ;ii;unza oraz ocene kliniczna hipe’rcholesterolen)ia, przesytane wa miesielcly; catkowita .
jednooér(;dkowe ’ wspomagana algorytmem. pte¢ meska przy wieku auto.maty.cznle do zespotu dtugos¢ pobytu w szpitalu
250 lat. monitorujacego. w czasie 3 miesiecy, 6
B Kryteriami wytaczenia miesiecy i 9 miesiecy,
Zrédto finansowania: byty: brak mozliwosci $miertelnos¢ z dowolnego
Imperial College London uzycia urzadzen powodu, wystapienie
Okres rekrutacii: styczen telemonitorujacych, zawatu mie$nia
2022 - kwiecier 2023 oczekiwana trudnos¢ w sercowego lub udaru
braniu udziatu w mdzgu w czasie 9
konsultacjach zdalnych, miesiecy
oczekiwana dtugos¢
Zycia < 9 miesiecy.
Lasek-Bal 2024 Okreslenie czestosci Pacjenci z pierwszym w 30-dniowy telemonitoring Bezobjawowe migotanie

przedsionkéw zostato
zdefiniowane jako
epizody migotania
przedsionkéw wykryte i
potwierdzone przez
kardiologa, z brakiem
zauwazalnych objawdéw.
Pozostate oceniane
wyniki: czynniki
wptywajace na czestosc
wykrywania migotania
przedsionkow
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DRiSS0Z.4100.1.2026

Badanie

Cel

Populacja

Interwencja

Punkty koricowe

przemijajacy napad
niedokrwienny (TIA),
wskazania do
dtugotrwatego leczenia
przeciwkrzepliwego,
drozny otwor owalny.

Mitrega 2023

Tytut badania:

Non-invasive Monitoring
for Early Detection of
Atrial Fibrillation
(NOMED-AF)

Typ badania:
Obserwacyjne

Zrodto finansowania:

Narodowe Centrum Badan
i Rozwoju w ramach
grantu

Uwagi dodatkowe:
Opisane badanie byto
czescig badania
poswieconego analizie 30-
dniowego zapisu EKG w
celu wykrycia migotania
przedsionkéw u 0séb po
65r.z.

Okres rekrutacji:
15.03.2017-10.03.2018

Cel: analiza parametréw
uzyskanego EKG oraz
czasu wykrywania SAF w
badaniu nieinwazyjnego
monitorowania w celu
wczesnego SAF w
populacji polskiej (u 0séb
po 65 r.2.) oraz okreslenie
niezaleznych czynnikow
ryzyka wystepowania SAF
w postaci klinicznie
objawowej i bezobjawowej.

Osoby po 65r.z.:z
potwierdzonym w
dokumentacji medycznej
albo przez kardiologa w
ramach procedury
rekrutacyjnej SAF albo
brakiem migotania
przedsionkow. Wsrod
uczestnikow czesto
wystepowaty choroby
wspatistniejace:
nadci$nienie tetnicze,
cukrzyca, niewydolnos¢
serca, przewlekta
choroba nerek, choroba
niedokrwienna serca
oraz przebyty udar
mozgu lub TIA

Nieinwazyjny system do
dtugotrwatego
monitorowania EKG
(Kamizelka NOMED-AF)
oraz algorytm opracowany
na potrzeby badania
wykrywajacy AF lub AFL
Maksymalny czas badania:
30dni

Procedura podejmowania
decyzji terapeutycznych:
(1) rejestracja EKG (za
pomoca kamizelki) i
transmisja danych; (2)
automatyczna analiza
sygnatu EKG przy uzyciu
zintegrowanej platformy
algorytmoéw medycznych;
(3) potwierdzenie AF/AFL
przez kardiologa; 4)
sporzadzenie raportu z
diagnoza.

W publikacji nie
okreslono formalnie
pierwszorzedowego ani
drugorzedowych
punktéw koncowych.
Oceniano parametry
dtugoterminowego
monitorowania EKG,

w tym czas do wykrycia
pierwszego epizodu
bezobjawowego AF (SAF)
albo AF/AFL

Tabi 2025

Typ badania:

Prospektywne,
jednoosrodkowe,
randomizowane badanie
kliniczne z grupa kontrolng
(randomized controlled
trial, RCT), prowadzone w
uktadzie réwnolegtym.

Tytut badania:

Home electrocardiogram
telemonitoring for post-
acute myocardial
infarction care: a
randomized controlled trial

Zrédto finansowania:

SHL Telemedicine, Yigal Alon
90, Tel Awiw, lzrael.

Okres realizacji badania:
14.10.2020-02.05.2024

Ocena wykorzystania oraz
wptywu domowego
telemonitoringu EKG z
wykorzystaniem urzadzenia
SmartHeart
(12-odprowadzeniowego
EKG) i catodobowego
wsparcia telemedycznego
(24/7) na wykorzystanie
zasobow opieki zdrowotnej
po przebytym ostrym
zawale miesnia sercowego
(AMI), w poréwnaniu ze
standardowa opieka.

Pacjenci w wieku 218 lat
po potwierdzonym
ostrym zawale miesnia
sercowego (STEMI lub
NSTEMI), poddani
koronarografii,
posiadajacy mozliwosc
korzystania ze smartfona
oraz potaczenia
internetowego
umozliwiajacego
przesytanie zapiséw
EKG z domu

Pacjent wykonywat EKG
za pomoca SmartHeart
(12-odprowadzeniowego
urzadzenia wykonujace
elektrokardiogram (EKG)
w przypadku wystgpienia
objawodw bélu w klatce
piersiowej, dusznosci,
nieregularnego bicie serca
lub stanu bliskiego
omdlenia. Zapis EKG byt
automatyczne
rejestrowany i przesytany.
Przestane EKG byty
ponownie analizowane
przez dedykowang
pielegniarke lub asystenta
lekarza, dostepnych 24/7
na oddziale intensywnej
terapii kardiologicznej
(OITK). Lekarz prowadzacy
OITK oceniat wyniki EKG
wedtug skali waznosci
opracowanej specjalnie dla
zespotu badawczego.
Zespot badawczy
komunikowat sie z
uczestnikami badania w
ciggu 15 minut od
momentu akceptacji EKG,
aby ocenic objawy i
zareagowac na zapisy.

Pierwszorzedowe punkty
koncowe:

Wystapienie
jakiegokolwiek z
nastepujacych zdarzen w
ciggu 90 dni od wypisu po
zawale serca: wizyta na
szpitalnym oddziale
ratunkowym (SOR);
ponowna hospitalizacja,
wykonanie dodatkowych
badan kardiologicznych
(echokardiografia, test
wysitkowy, tomografia
komputerowa tetnic
wiencowych lub
inwazyjna koronarografia)
do 90 dnia obserwacji
Drugorzedowe punkty
koncowe: poszczegdlne
sktadowe gtéwnego
punktu koricowego,
czestos¢ wizyt na SOR,
ponownych przyje¢ do
szpitala (zaréwno z
przyczyn sercowo-
naczyniowych, jak i
niekardiologicznych);
MACE - $miertelnosc z
przyczyn sercowo-
naczyniowych,
hospitalizacja z powodu
zawatu miesnia
sercowego, niestabilng
dtawice piersiowa,
ponowng
rewaskularyzacje,
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Badanie Cel Populacja Interwencja Punkty koricowe

niewydolnos¢ serca (HF),
inne.

Zrédto: Opracowanie wiasne AOTMIT

5.3. Wyniki

Alshahrani 2024

o

Wyniki: Do badania wtaczono 337 o0sdéb, grupa badawcza obejmowata 168, grupa kontrolna - 169. Mezczyzni
stanowili 86,1% uczestnikow, a $rednia wieku wynosita 58,1 r. Analize wykonano dla 330 osdb (163 z grupy
badawczej, 167 z grupy kontrolnej).

W ciggu 6 miesiecy do szpitala przyjeto 13 uczestnikdw z grupy badanej (8%) w poréwnaniu z 48 uczestnikami z grupy
kontrolnej (29%). Ryzyko hospitalizacji byto istotnie statystycznie nizsze w grupie badanej (HR = 0,24; 95% Cl: 0,13-
0,44; P < 0,001). Po czasie 9 miesiecy, tj. 3 miesigce po zakonczeniu telemonitorowania, do szpitala przyjeto 20
uczestnikow z grupy badanej w poréwnaniu z 50 uczestnikami z grupy kontrolnej. Ryzyko hospitalizacji pozostawato
istotnie statystycznie nizsze w grupie badanej (HR = 0,35; 95% Cl: 0,21-0,59; P < 0,001).

Po uptywie 6 miesiecy tgczna dtugosé pobytu w szpitalu wynosita 0,5 + 2,5 dnia w grupie badanej oraz 1,5 + 4,4 dnia
dla grupy kontrolnej. Réznica miedzy grupami wyniosta 0,9 dnia i byta istotna statystycznie (P < 0,001).
Po 9 miesigcach, taczna dtugosc pobytu w szpitalu wynosita odpowiednio 1,2 + 5,6 oraz 1,8 + 5,2 dnia. Réznica miedzy
grupami wyniosta 0,6 dnia i byta istotna statystycznie (P < 0,001).

Zawat miesnia sercowego wystapit u 11 uczestnikdw z grupy badanej (7%), w porownaniu do 37 uczestnikéw z grupy
kontrolnej (22%). Bezwzgledne zmniejszenie ryzyka wyniosto 15 punktéw procentowych (95% Cl: 23%-8%;
P < 0,001). Udar mdzgu wystapit u 3 uczestnikdw z grupy badawczej (2%), w poréwnaniu do 8 uczestnikdw z grupy
kontrolnej (5%). Bezwzgledne zmniejszenie ryzyka wyniosto 3 punkty procentowe (95% Cl: 7%-1%; P < 0,001).

Whioski: Wedtug autoréow protokét wykorzystany w badaniu moze przyczynic sie do znacznego zmniejszenia liczby
ponownych przyje¢ do szpitala po zawale miesnia sercowego oraz potencjalnego zmniejszenia obcigzenia systemu
ochrony zdrowia. Wdrozenie wymagatoby uwzgledniania postepéw technologicznych w dziedzinie telemedycyny.

Ograniczenia: Uczestnikami badania byli gtéwnie mezczyZzni. Autorzy wskazali jednak, ze w okresie rekrutacji
do badania (styczen 2022 - kwieciet 2023) odsetek mezczyzn wsrdd pacjentow zgtaszajacych sie do osrodka
z podejrzeniem ostrego zespotu wiencowego, byt zblizony do odsetka obserwowanego w badaniu (odpowiednio 82%
i 86%). Ograniczeniem byto réwniez uwzglednienie wytacznie pacjentéw posiadajgcych smartfon lub inne urzadzenie
mobilne. Wedtug autoréw jest pewne, czy uzyskane wyniki bytyby poréwnywalne, gdyby uwzgledni¢ w populacji
pacjentéw niespetniajgcych tego kryterium.

Lasek-Bal 2024

@)

Wyniki: Do badania wtgczono 150 osdb, sposréd ktérych 145 ukonczyto badanie i zostato uwzglednionych w analizie.
Mezczyzni stanowili 59,7% uczestnikéw, a Srednia wieku wynosita 52,7 roku. Migotanie przedsionkéw wykryto u 6
uczestnikéw badania (4,14%); we wszystkich przypadkach byli to pacjenci, u ktérych przebyty udar mézgu byt
zwigzany z niedroznoscig duzego naczynia. U 67% pacjentéw z rozpoznanym migotaniem przedsionkéw arytmie
wykryto miedzy 7. a 25. dniem monitorowania, a Sredni czas do wykrycia wynosit 11 dni. Migotanie przedsionkéw
wykrywano miedzy 9. a 39. dniem od wystgpienia udaru moézgu, srednio po 13 dniach. Epizody bezobjawowego
migotania przedsionkéw wykrywano miedzy 1. a 25. dniem monitorowania.

Whioski: Wedtug autoréw zastosowanie pozaszpitalnego telemonitoringu rytmu serca umozliwito wykrycie
migotania przedsionkéw u okoto 4% pacjentéw po udarze zatorowym o nieustalonym zrédle, pomimo
przeprowadzenia wczesniejszej diagnostyki w kierunku zatorowosci pochodzenia sercowego.

Ograniczenia: Nie przeprowadzono analizy parametrow echokardiograficznych, w tym wymiaréw lewego
przedsionka. Zastosowany system telemetryczny miat ograniczone mozliwosci w zakresie szczegdtowej analizy
Zmiennosci rytmu serca.
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Mitrega 2023

o

Wyyniki: Do badania wiaczono 3 014 oséb, w tym 1 479 kobiet. Srednia wieku uczestnikéw wynosita 77,5 roku.
Analize sygnatu EKG przeprowadzono dla 2 974 osdéb; u 40 uczestnikow (1,33%) nie uzyskano zapisu EKG. Wsréd
uczestnikow czesto wystepowaty choroby wspétistniejgce, w tym nadciénienie tetnicze, cukrzyca, niewydolnosé
serca, przewlekta choroba nerek, choroba niedokrwienna serca oraz przebyty udar mézgu lub przemijajacy atak
niedokrwienny.

Mediana czasu trwania rejestracji EKG wynosita 25,9 dnia (IQR: 14,9-28,9). Mediana udziatu sygnatu EKG o jakosci
umozliwiajacej analize wynosita 96,2% (IQR: 89,4-98,9), natomiast mediana udziatu artefaktéw w uzyskanym zapisie
EKG - 4,2% (IQR: 1,4-10,1). U 88 0sdb (2,96%) efektywny czas rejestracji sygnatu EKG nie przekroczyt 1 dnia. Ponad
72% uczestnikdw kontynuowato rejestracje EKG przez okres dtuzszy niz 14 dni. Mediana czasu udziatu uczestnikéw
w badaniu wynosita 28,4 dnia (IQR: 19,2-30,1).

W grupie pacjentéw z napadowym AF/AFL (n = 192) mediana czasu monitorowania do uzyskania pierwszego zapisu
napadowego migotania lub trzepotania przedsionkéw wynosita 4 dni (IQR: 1-10). W grupie pacjentéw z utrwalonym
AF/AFL (n = 323) mediana czasu monitorowania do uzyskania pierwszego zapisu migotania lub trzepotania
przedsionkdéw wynosita 1 dzier (IQR: 1-1). W grupie pacjentow z bezobjawowym migotaniem przedsionkdw (SAF)
mediana czasu monitorowania do wykrycia pierwszego epizodu wynosita 6 dni (IQR: 1-13), natomiast mediana czasu
do wykrycia SAF de novo wynosita 4 dni (IQR: 1-10).

Whioski: U 50% pacjentéw z SAF arytmie wykryto do 6. dnia monitorowania, natomiast u 75% pacjentéw - do 13.
dnia monitorowania. W celu wykrycia jednego przypadku AF de novo nalezato monitorowaé 17 oséb. W celu
wykrycia jednego przypadku SAF nalezato monitorowac 11 oséb, natomiast w celu wykrycia jednego przypadku SAF
de novo - 23 osoby.

Ograniczenia: Badanie miato charakter obserwacyjny i obejmowato populacje oséb w wieku 265 lat, co ogranicza
mozliwos$¢ uogdinienia wynikéw na mtodsze grupy pacjentéw. W badaniu oceniano mozliwosc¢ i czas wykrywania
AF/AFL, w tym bezobjawowego migotania przedsionkdéw, natomiast nie oceniano wptywu telemonitoringu
na kliniczne punkty koricowe, takie jak wystepowanie udaréw mézgu, hospitalizacji lub zgondw.

Tabi 2025

@)

Wyniki: Do badania wtgczono 195 pacjentéw, z ktérych 180 ukoniczyto okres obserwacji i zostato uwzglednionych
w analizie zgodnej z zasadg intention-to-treat (ITT). Do grupy kontrolnej przydzielono 96 pacjentéw, a do grupy
interwencyjnej - 84 pacjentow. Srednia wieku uczestnikéw wynosita 61,1 + 10,8 roku, a mezczyzni stanowili 67%
badanej populacji. Charakterystyka kliniczna uczestnikow byta poréwnywalna miedzy grupami.

W analizie ITT nie wykazano istotnych statystycznie réznic miedzy grupa kontrolng a interwencyjng w zakresie
czestosci wizyt na SOR (29,2% vs 28,6%; p = 0,93), hospitalizacji, wystepowania MACE ani catkowitych
kosztéw opieki zdrowotnej (p = 0,617). Stopien wykorzystania urzadzenia SmartHeart byt niski - 25
pacjentow (30%) ukonczyto dwie sesje szkoleniowe i wykonato transmisje testowe, a 21 kontynuowato
korzystanie z urzadzenia.

W analizie per protocol, obejmuijgcej pacjentow, ktérzy ukoriczyli szkolenie i wykonali transmisje testowe, wizyte na
SOR odnotowano u 2 z 25 pacjentdw (8,0%) w grupie interwencyjnej oraz u 28 z 96 pacjentow (28,6%) w grupie
kontrolnej. R6znica miedzy grupami byta istotna statystycznie (p = 0,046).

Whioski: W analizie ITT nie wykazano istotnego wptywu telemonitoringu na analizowane wyniki, co wedtug autoréw
mogto wynikac z niskiego stopnia wykorzystania urzadzenia SmartHeart. Wyniki analizy per protocol wskazywaty na
mniejszg czestos¢ wizyt na SOR wsrdd pacjentdw korzystajacych z urzadzenia zgodnie z protokotem. Autorzy
podkreslili znaczenie zaangazowania pacjentdéw i przestrzegania zalecen dla uzyskania potencjalnych korzysci
z telemonitoringu.

Ograniczenia: Gtéwnym ograniczeniem badania byt niski stopien wykorzystania urzadzenia SmartHeart oraz
nieprzestrzeganie protokotu przez znaczng cze$¢ pacjentéw z grupy interwencyjnej, co mogto wptynac¢ na brak
istotnych statystycznie réznic miedzy grupami w analizie ITT.
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5.4. Podsumowanie

o Do analizy wtaczono 4 publikacje oceniajgce dtugoterminowy telemonitoring EKG, rozumiany jako zdalny nadzér nad
zapisami EKG wykonywanymi ambulatoryjnie. Badania przeprowadzono w réznych populacjach ryzyka sercowo-
naczyniowego, obejmujgcych pacjentéw po ostrym zespole wiencowym, zawale mies$nia sercowego lub udarze mozgu
oraz osoby w wieku 265 lat. Interwencje obejmowaty monitoring ciagly i zdarzeniowy, inicjowany przez pacjenta, ze
zdalnym nadzorem personelu medycznego, niekiedy wspieranym algorytmami analizy danych.

o Wilaczone badania cechowaty sie istotng heterogenicznoscia pod wzgledem populacji, modelu interwencji,
zastosowanych urzadzen i ocenianych punktéw koricowych, co ogranicza mozliwos$¢ bezposredniego poréwnania
wynikéw. Uogdlnienie czesci rezultatéw moze by¢ dodatkowo ograniczone do oséb posiadajacych odpowiednie
kompetencje cyfrowe i dostep do urzadzer mobilnych.

o W badaniu randomizowanym u pacjentéw po ostrym zespole wiencowym (Alshahrani 2024) wykazano istotne
statystycznie zmniejszenie ryzyka ponownej hospitalizacji, skrécenie czasu pobytu w szpitalu oraz redukcje czestosci
zawatéw miesnia sercowego i udaréw mozgu. Interwencja miata jednak charakter wieloelementowy i obejmowata
réwniez pomiary innych parametréw zyciowych, zdalng ocene kliniczng oraz wsparcie personelu medycznego, dlatego
uzyskanych efektéw nie mozna przypisac¢ wytacznie telemonitoringowi EKG.

o W badaniu randomizowanym u pacjentéw po zawale mie$nia sercowego (Tabi 2025/2026) analiza intention-to-treat
nie wykazata istotnych réznic w zakresie ztozonego pierwszorzedowego punktu korcowego, wykorzystania zasobow
ochrony zdrowia ani kosztéw. W analizie per protocol odnotowano mniejsza czestos¢ wizyt na SOR wsréd pacjentéow
korzystajacych z urzadzenia zgodnie z protokotem, jednak wynik ten nalezy interpretowaé ostroznie ze wzgledu na
matj liczebno$¢ podgrupy i niski stopien wykorzystania urzadzenia.

o Badania dotyczace ciggtego monitorowania EKG wskazujg na jego wartos¢ diagnostyczng w wykrywaniu migotania
przedsionkéw, w tym epizodéw bezobjawowych. W badaniu Lasek-Bal 2024 wiekszos¢ przypadkéw AF wykryto po
uptywie pierwszych 7 dni monitorowania, natomiast w badaniu Mitrega 2023 potowe przypadkéw bezobjawowego
AF wykryto do 6. dnia, a 75% do 13. dnia monitorowania. Badania te nie obejmowaty jednak bezposredniego
poréwnania z krétszymi metodami rejestracji EKG.

o W analizowanych publikacjach nie przedstawiono danych dotyczacych bezpieczeristwa ocenianej technologii.

o  Wptyw telemonitoringu EKG na wyniki kliniczne, w tym ograniczenie hospitalizacji, pozostaje niejednoznaczny i zalezy
od populacji, modelu organizacyjnego interwencji oraz stopnia zaangazowania pacjentéw. Dostepne dane wskazuja,
ze wydtuzone monitorowanie EKG zwieksza wykrywalno$¢ napadowych arytmii, jednak brakuje dowodow
potwierdzajacych dodatkowa korzy$¢ wynikajaca z teletransmisji i zdalnego nadzoru wzgledem monitorowania
o porownywalnym czasie bez tych elementéw. Dane dotyczg gtéwnie wykrywalnosci arytmii, natomiast wptyw na
leczenie, hospitalizacje, udary, jako$¢ zycia i $miertelno$¢ pozostaje ograniczony. Wyniki nalezy interpretowac
ostroznie, odrebnie dla poszczegdlnych wariantéw swiadczenia i subpopulaciji pacjentow.
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6. Przeglad analiz ekonomicznych

6.1. Metodyka

Zgodnie z Wytycznymi oceny technologii medycznych AOTMIT przeprowadzono przeglad systematyczny analiz
ekonomicznychi raportéw HTA dotyczacych rozwazanego problemu decyzyjnego. Kryteria wtgczenia i wykluczenia badan
z przegladu opracowano zgodnie ze schematem PICOS (szczegdty przedstawiono w tabeli ponizej).

Tabela 19. Kryteria wiaczenia i wykluczenia do przegladu systematycznego analizy ekonomicznej

Kryteria Zmienna Opis
. Osoby, u ktérych wystepuja objawy sugerujace zaburzenia pracy serca, trudne do wykrycia w
Populacja docelowa . A A . X
trakcie rutynowej wizyty w gabinecie oraz osoby z chorobami uktadu sercowo-naczyniowego
Telemonitoring EKG, rozumiany jako tymczasowy, zdalny, ciaggty nadzér nad danymi uzyskanymi z
nieinwazyjnego prowadzonego catodobowo badania pracy serca (elektrokardiogramu) wykonanego
Interwencja za pomoca przeno$nego urzadzenia posiadajacego wiecej niz 3 odprowadzenia (np. Holter EKG) w
celu ustalenia rozpoznania albo prowadzenia nadzoru nad stanem zdrowia w czasie codziennego
zycia
Kryteria . .
wiaczenia Komparator Konwencjonalna opieka
Punkty koricowe Bez ograniczen
Analizy ekonomiczne (np. analiza efektywnosci kosztdw, uzytecznosci kosztow, konsekwencji
Metodyka badan kosztéw lub minimalizacji kosztéw).

Analizy ekonomiczne opublikowane w ramach raportéw HTA.

Inne Publikacje z petnym tekstem, dostepne w jezyku angielskim lub polskim, publikacje z ostatnich 10
lat
Inne niz wskazane w kryteriach wiaczenia; publikacje bez dostepu do petnego tekstu lub

Kryteria wykluczenia opublikowane wytacznie w postaci doniesien konferencyjnych, w jezykach innych niz polski

i angielski.

Zrédio: opracowanie wtasne AOTMIT

Wyszukiwano przeglady systematyczne, pierwotne badania ekonomiczne oraz raporty oceny technologii medycznych.
Analizy kosztow i korzysci (ang. cost-benefit analysis, CBA), zgodnie z Wytycznymi oceny technologii medycznych AOTMIT,
nie stanowig zalecanej techniki analitycznej i nie zostaty uwzglednione w niniejszym przegladzie.

Wyszukiwanie doniesiern naukowych przeprowadzono w dniu 02.07.2026 r. w nastepujacych elektronicznych bazach
informacji medycznej: MEDLINE (via PubMed), EMBASE (via Ovid), oraz Cochrane Library. Okreslono ograniczenie dla daty
publikacji - do ostatnich 10 lat.

Proces selekcji przeprowadzono dwuetapowo w oparciu o wyzej opisane kryteria wtgczenia i wykluczenia. W pierwszym
etapie analizowano tytuty oraz streszczenia, na podstawie ktorych zostata opracowana lista badan wstepnie spetniajagcych
kryteria wiaczenia do analizy ekonomicznej. W drugiej kolejnosci przeprowadzono selekcje w oparciu o petne wersje
publikacji. Selekcja badan byta prowadzona niezaleznie przez dwdch analitykéw. W przypadku rozbieznosci dotyczacych
kwalifikacji publikacji ostateczng decyzje podejmowano w drodze konsensusu, z mozliwoscia udziatu trzeciego analityka.
Strategie wyszukiwania dowodéw naukowych wraz z wynikami wyszukiwania w poszczegélnych bazach oraz diagram
selekcji PRISMA przedstawiono w Zataczniku 6.

6.2. Wyniki i podsumowanie

W wyniku przeprowadzonego przegladu systematycznego nie odnaleziono analiz ekonomicznych spetniajacych przyjete
kryteria wiaczenia.
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7. Opinie ekspertow klinicznych

7.1. Informacje ogdlne

W ramach prowadzonych prac wystgpiono do 9 ekspertéw z prosbg o ocene zasadnosci zakwalifikowania wnioskowanych
Swiadczen jako Swiadczen gwarantowanych. Odpowiedzi udzielito piecioro ekspertéw, w tym dwoje specjalistow
w dziedzinie kardiologii dzieciece;j.

O opinie zwrécono sie do:

1) prof. dr hab. n. med. Waldemara Banasiaka - Konsultanta Krajowego w dziedzinie kardiologii (E1);

2) 1 - <ksperta klinicznego, specjalisty w dziedzinie kardiologii dzieciecej
I (E4)

3) prof. dr hab. n. med. i n. o zdr. Piotra Pawta Dobrowolskiego - Konsultanta Wojewddzkiego w dziedzinie kardiologii
dla wojewddztwa mazowieckiego;

_ - eksperta klinicznego, specjalisty w dziedzinie kardiologii, _
5) prof. dr hab. Bartosza Karaszewskiego - Konsultanta Krajowego w dziedzinie neurologii;

6) _ - eksperta klinicznego, specjalisty w dziedzinie kardiologii, -

; (E2)

I - <kspertki Kliniczne, specjalistki w dziedzinie kardiologii, [iECNOUNGEIEE!

; (EQ)

_ - ekspertki klinicznej, specjalistki w dziedzinie kardiologii, _

4)

7)

8)

_7

9) prof. dr hab. n. med. Bozeny Barbary Werner - Konsultant Krajowej w dziedzinie kardiologii dzieciecej; (E5).

Ponizej przedstawiono zbiorcze podsumowanie najwazniejszych informacji wynikajacych z opinii ekspertéw. Szczegétowe
omoéwienie odpowiedzi udzielonych przez poszczegdlnych ekspertéw zamieszczono w Zataczniku. Na potrzeby
prezentacji szczegdtowych wynikéw ekspertom, ktérzy udzielili odpowiedzi, przypisano oznaczenia E1-E5, zgodnie
z wykazem powyzej.

7.2. Podsumowanie opinii ekspertéw

Szacowana populacja

Prognozy ekspertéw dotyczace liczby pacjentéw kwalifikowanych do poszczegdlnych Swiadczen przedstawiajg sie

nastepujaco:

o TM EKG dtugoterminowy ciagty z wykorzystaniem Holter-EKG-bp:
— lrok: 4 500-6 000 pacjentow;
— llrok: 6 000-7 000 pacjentow;

o TM EKG dtugoterminowy ciagty z wykorzystaniem Holter-EKG-p:
— lrok: 7000-10 000 pacjentéw;
— Il rok: 9 000-10 000 pacjentow;

o TM EKG dtugoterminowy zdarzeniowy z wykorzystaniem TM Event-EKG:
— I rok: 6 000-10 000 pacjentow;
— llrok: 8 000-11 000 pacjentéw;

o TM EKG dtugoterminowy zdarzeniowy z wykorzystaniem TM Event-Holter-EKG-bp:
— lrok: 1 500-8 000 pacjentéow;
— Il'rok: 2 000-9 000 pacjentéw;
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Warunki realizacji ocenianych swiadczen

W opinii ekspertéw oceniane $wiadczenia powinny by¢ realizowane przede wszystkim w warunkach ambulatoryjnych,
w poradni kardiologicznej lub innej jednostce zapewniajacej dostep do lekarza posiadajacego kompetencje w zakresie
interpretacji dtugotrwatych zapiséw EKG. Podkreslano potrzebe zapewnienia odpowiedniego zaplecza do zaktadania
rejestratoréw oraz zorganizowanej sciezki kwalifikacji i interpretacji wynikow. Eksperci wskazywali réwniez na potrzebe
wczesniejszego wykonania spoczynkowego EKG i krétszego monitorowania metodg Holtera przed kwalifikacja do
telemonitoringu.

Realizacja S$wiadczen powinna obejmowac kwalifikacje pacjenta, wydanie i zatozenie urzadzenia, edukacje pacjenta, analize
zapisow, sporzadzenie raportu koncowego oraz przekazanie wyniku. Za istotne uznano witasciwy instruktaz pacjenta,
prowadzenie dzienniczka objawdw, mozliwo$¢ uzyskania wsparcia w przypadku probleméw technicznych oraz
zapewnienie cyberbezpieczenstwa.

Proponowane $wiadczenia jako odpowiedz na aktualne problemy diagnostyki kardiologicznej

Eksperci wskazywali, ze dtugotrwaty telemonitoring EKG (=7 dni) moze zwiekszaé wykrywalno$¢ napadowych
i bezobjawowych arytmii, w szczegélnosci migotania przedsionkéw, umozliwiajac wczesniejsze ustalenie rozpoznania
i wdrozenie leczenia oraz poprawe prewencji wtérnej udaru. Monitorowanie z wykorzystaniem Event-Holtera uznano za
szczegblnie przydatne u pacjentéw z rzadkimi lub przemijajagcymi objawami, takimi jak kotatania serca lub omdlenia,
poniewaz umozliwia powigzanie objawdéw ze zmianami w zapisie EKG oraz zwieksza prawdopodobienstwo wykrycia
krétkotrwatych epizodéw arytmii.

Potencjalne problemy z implementacja ocenianych swiadczen

W opinii ekspertéw wdrozenie telemonitoringu EKG wymaga zapewnienia odpowiedniej infrastruktury IT, dostepnosci
urzadzen oraz przygotowania personelu do analizy duzej liczby zapiséw i obstugi alertéw. W przypadku monitorowania
ciggtego gtéwne wyzwania dotycza duzej ilosci danych, ryzyka przecigzenia personelu oraz koniecznosci precyzyjnego
okreslenia kryteriéw kwalifikacji pacjentow. W przypadku monitorowania zdarzeniowego istotnym ograniczeniem jest
zalezno$¢ skutecznosci badania od wspdtpracy i kompetencji cyfrowych pacjenta, a takze ryzyko btedéw obstugi, niskiej
jakosci zapiséw oraz wynikéw fatszywie ujemnych.

Swiadczenia alternatywne do $wiadczen ocenianych

Dobér metody monitorowania zalezy od rodzaju arytmii, czestosci wystepowania objawoéw, ryzyka klinicznego pacjenta
oraz dostepnosci technologii. Eksperci podkreslali, ze nie istnieje jedna uniwersalna alternatywa dla dtugoterminowego
telemonitoringu EKG. Do dostepnych metod nalezg m.in. EKG spoczynkowe, Holter-EKG 24-72 godz., telemetria szpitalna
oraz zewnetrzne rejestratory zdarzen. Poszczegdlne metody majg odmienne zastosowania diagnostyczne i stanowig
elementy szerszej $ciezki diagnostycznej, nie zawsze bedac bezposrednimi zamiennikami telemonitoringu. Inwazyjng
metoda dtugoterminowego monitorowania rytmu serca sg wszczepialne rejestratory zdarzen (ILR).

Rozpoznania kwalifikujace do ocenianych $wiadczen dla pacjentéw dorostych

Eksperci wskazywali, ze kwalifikacja do dtugoterminowego monitorowania EKG powinna obejmowac przede wszystkim
pacjentow po udarze niedokrwiennym modzgu (163, 164, 169) oraz z podejrzeniem zaburzen rytmu serca. W przypadku
monitorowania ukierunkowanego na wykrywanie migotania przedsionkéw po udarze wskazywano réwniez na brak
wczesniejszego rozpoznania AF/AFL (148.0-148.9). Do monitorowania zdarzeniowego kwalifikowano przede wszystkim
pacjentéw z objawami sugerujacymi zaburzenia rytmu serca, takimi jak kotatania serca, omdlenia lub zawroty gtowy.

Wskazania do stosowania trybu zdarzeniowego zamiast ciggtego

Monitorowanie EKG w trybie zdarzeniowym uznano za szczegdlnie przydatne u pacjentéw z rzadko wystepujacymi,
napadowymi i objawowymi zaburzeniami rytmu serca, ktérych nie potwierdzono w standardowej diagnostyce. Jego
gtéwnym celem jest wykazanie zwigzku miedzy zgtaszanymi objawami, a zmianami w zapisie EKG, w szczegdlnosci
u pacjentéw z kotataniami serca, zastabnieciami, omdleniami lub podejrzeniem napadowych tachyarytmii. Event-Holter
z zapisem w petli moze dodatkowo zwieksza¢ prawdopodobienstwo wykrycia krétkotrwatych epizoddw arytmii, w tym
w sytuacji, gdy pacjent nie jest w stanie samodzielnie uruchomic¢ rejestracji.

Do zalet monitorowania zdarzeniowego zaliczono mniejsze obcigzenie pacjenta i personelu, ograniczenie ilosci danych
wymagajacych analizy oraz potencjalnie nizsze koszty diagnostyki w odpowiednio dobranej populacii.
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Stanowisko ekspertéw wobec objecia populacji dzieci ocenianymi $wiadczeniami

Eksperci wskazali, ze telemonitoring ciggty i zdarzeniowy moze by¢ stosowany réwniez u dzieci, m.in. w diagnostyce
groznych zaburzenh rytmu serca, napadowych arytmii oraz omdlen o nieustalonej przyczynie.

Dobér metody telemonitoringu EKG powinien by¢ uzalezniony od indywidualnej oceny klinicznej dokonanej przez lekarza
specjaliste, z uwzglednieniem rodzaju choroby podstawowej, wieku pacjenta, mozliwosci wspdtpracy dziecka i jego
opiekunéw oraz celu diagnostycznego. W przypadku mtodszych dzieci realizacja monitorowania zdarzeniowego moze
wymagac¢ aktywnego udziatu rodzica lub opiekuna. Swiadczenia powinny by¢ realizowane w warunkach ambulatoryjnych,
z zapewnieniem dostepu do lekarza specjalisty w dziedzinie kardiologii dzieciecej lub kardiologii. W opinii ekspertéw
z dziedziny kardiologii dzieciecej skierowanie na TM EKG dla dzieci powinien wystawiaé kardiolog dzieciecy nie za$
pediatra, jak wskazano w KSOZ.

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej 44/76



Telemonitoring elektrokardiograficzny dtugoterminowy ciagty (= 7 dni), DRiSS0Z.4100.1.2026
Telemonitoring elektrokardiograficzny dtugoterminowy zdarzeniowy (> 7 dni)

8. Przeglad rozwiazan refundacyjnych w wybranych krajach
europejskich

8.1. Metodyka

W celu identyfikacji informacji dotyczacych finansowania oraz organizacji udzielania ocenianych $wiadczen w wybranych
krajach, w dniach 1-20.06.2026 r. przeprowadzono przeszukanie stron internetowych zagranicznych agencji HTA,
instytucji odpowiedzialnych za finasowanie swiadczen ze srodkéw publicznych oraz innych Zrédet dotyczacych organizacji
systemoéw ochrony zdrowia. W wyszukiwaniu zastosowano nastepujgce stowa kluczowe w jezyku angielskim: availability
of Holter monitor / Holter ECG, telemonitoring, ECG, real-time ECG monitoring, continuous ECG telemonitoring, event ECG
telemonitoring, in France, the UK, Germany, Latvia, Estonia, Czech Republic.

Przeszukano w szczegdélnosci nastepujace Zrédta internetowe:

1. Czechy

o https://www.mzcr.cz/

o https://mzd.gov.cz/elektronicka-databaze-registracnich-listu-zdravotnich-vykonu/
o https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2024-347

o https://www.vzp.cz/poskytovatele/informace-pro-praxi/vykazovani-a-uhrady/seznam-zdravotnich-vykonu-s-
bodovymi-hodnotami

o https://www.infoprolekare.cz/prehled-dulezitych-zdravotnich-vykonu-pro-odbornost-107-kardiologie
Estonia

o https://relocate.me/healthcare/estonia

o https://tervisekassa.ee/en/estonian-health-care-system

o https://www.riigiteataja.ee/et/akt/127122024049

o https://www.riigiteataja.ee/et/akt/127122024049

o https://teabekeskus.tehik.ee/et/loendid/tervisekassa-teenuste-loetelu
Francja

o http://www.has-sante.fr/

o https://secure.scansante.fr/open-ccam-2024

o https://www.lesfurets.com/mutuelle-sante/guide/prix-remboursement-holter-cardiaque

o https://www.medshake.net/outils/ccam/acte/DEQP005/1/0/

o https://www.assurance-maladie.ameli.fr/etudes-et-donnees/actes-techniques-ccam
Litwa

o https://sam.Irv.lt/uploads/sam/documents/files/Ambulatorines%20%20konsultacijos.xls

o https://ligoniukasa.lrv.It/public/canonical/1757409126/13400/2025%20llket.%20neatitikciu%20lentele.pdf
https://rinkosaikste.Ilt/pasake-ka-daro-kad-sumazintu-pacientu-eiles/
Niemcy

o https://www.g-ba.de/

o https://www.iqwig.de/

o https://www.g-drg.de/

o https://www.dkgev.de/

o https://www.bfarm.de/DE/Home/_node.html

o https://www.kbv.de/infothek/zahlen-und-fakten/haeufigkeit-abgerechneter-gebuehrenordnungspositionen

o https://monkeymed.de/leistungskataloge/ebm/
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6. Wielka Brytania

o (http://www.nice.org.uk/

o http://www.dh.gov.uk/en/index.htm

o https://www.england.nhs.uk)

o https://www.england.nhs.uk/pay-syst/national-tariff/national-tariff-payment-system/

o https://standards.nhs.uk/published-standards/opcs-classification-of-interventions-and-procedures

o https://digital.nhs.uk/data-and-information/information-standards/governance/latest-activity/standards-and-
collections/dapb0084-opcs-classification-of-interventions-and-procedures

o https://classbrowser.nhs.uk/ref_books/OPCS-4.11_NCCS-2026.pdf
o https://www.nice.org.uk/guidance/ng196

Dodatkowo przeprowadzono niesystematyczne wyszukiwanie informacji z wykorzystaniem wyszukiwarki Google oraz
bazy Trip Database.

8.2. Opis rozwigzan

Czechy
Podstawowe informacje

System finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej w Czechach opiera sie na modelu obowigzkowego publicznego
ubezpieczenia zdrowotnego, regulowanego ustawa o publicznym ubezpieczeniu zdrowotnym (cz. Zdkon ¢. 48/1997 Sb.
o0 verejném zdravotnim pojisténi). Podstawowym narzedziem klasyfikacji i rozliczania $wiadczen jest Wykaz $wiadczen
zdrowotnych z wartosciami punktowymi (cz. Seznam zdravotnich vykonti s bodovymi hodnotami SZV), stanowiacy krajowy
katalog procedur medycznych finansowanych ze Srodkéw publicznych. Kazdej procedurze przypisano kod, opis oraz
warto$¢ punktows, stanowigcg podstawe rozliczenn pomiedzy Swiadczeniodawcami i publicznymi ubezpieczycielami
zdrowotnymi. Aktualne opisy procedur publikowane sa przez Ministerstwa Zdrowia (MZ CR) w elektronicznej bazie tzw.
Llist rejestracyjnych $wiadczen”, natomiast publiczny ubezpieczyciel VZP udostepnia katalog procedur wykorzystywany
w praktyce rozliczeniowej.

[VYHLASKA CZ] [MZ CR], [VZP]

Nie zidentyfikowano odrebnej procedury odpowiadajacej telemonitoringowi elektrokardiograficznemu zdarzeniowemu
(=7 dni) ani procedury okreslonej wprost jako Event Holter lub rejestrator zdarzen. Czeski system klasyfikuje $wiadczenia
przede wszystkim wedtug czasu monitorowania oraz wskazan klinicznych, dlatego na podstawie dostepnych materiatéw
nie jest mozliwe jednoznaczne przypisanie poszczegdlnych procedur do technologii Event Holter.

Estonia

System opieki zdrowotnej w Estonii opiera sie na publicznym ubezpieczeniu zdrowotnym zarzadzanym przez Tervisekassa.
Finansowanie $wiadczen pochodzi przede wszystkim z czesci sktadki socjalnej przeznaczonej na ubezpieczenie zdrowotne,
wynoszacej 13% wynagrodzenia. Tervisekassa finansuje $wiadczenia udzielane osobom ubezpieczonym przez
Swiadczeniodawcéw posiadajagcych umowy z publicznym ptatnikiem.

[TERVISEKASSA]

Podstawa finansowania $wiadczen jest lista Swiadczenn zdrowotnych Tervisekassa (est. Tervisekassa tervishoiuteenuste
loetelu), obejmujaca $wiadczenia, procedury, produkty lecznicze stosowane w szpitalu oraz inne elementy finansowane
ze $rodkéw publicznego ubezpieczenia zdrowotnego wraz z cenami i warunkami ich finansowania. Lista jest aktualizowana
corocznie z uwzglednieniem potrzeb zdrowotnych, mozliwosci finansowych systemu, skutecznosci klinicznej oraz
efektywnosci kosztowe;j.

[TTL]

Analiza estonskiego wykazu $wiadczen zdrowotnych (est. Tervisekassa tervishoiuteenuste loetelu) wykazata, ze finansowane
ze Srodkéw publicznych sg $wiadczenia obejmujace elektrokardiografie, 24-godzinne monitorowanie EKG oraz 24-
godzinne telemetryczne EKG. Nie zidentyfikowano natomiast procedur odpowiadajacych telemonitoringowi

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej 46/76



Telemonitoring elektrokardiograficzny dtugoterminowy ciagty (= 7 dni), DRiSS0Z.4100.1.2026
Telemonitoring elektrokardiograficzny dtugoterminowy zdarzeniowy (> 7 dni)

elektrokardiograficznemu dtugoterminowemu (>7 dni), zarébwno w wariancie cigglym, jak i zdarzeniowym,
ani wielodniowemu monitorowaniu czynnosci serca Holter 72 godz. / Event Holter.
[TEHIK]

Francja

System finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej we Francji opiera sie na powszechnym ubezpieczeniu zdrowotnym
(Assurance Maladie). Finansowane ze $rodkéw publicznych procedury medyczne klasyfikowane s3 zgodnie z Wspding
Klasyfikacjag Procedur Medycznych (fr. Classification Commune des Actes Médicaux, CCAM), ktéra okresla kody procedur
oraz podstawy ich rozliczania. Aktualne informacje dotyczace procedur CCAM publikowane s3 przez Narodowa Kase

Ubezpieczenia Zdrowotnego (fr. Assurance Maladie) oraz w publicznych bazach danych CCAM.
[AMELI] [CCAM]

Nie zidentyfikowano natomiast odrebnych procedur odpowiadajacych ocenianym $wiadczeniom. W klasyfikacji CCAM
wystepuje procedura DEQP0O01 - Elektrokardiografia z rejestracja zdarzeniowa i teletransmisja (fr. Electrocardiographie,
avec enregistrement événementiel déclenché et télétransmission), jednak zgodnie z opisem dotyczy ona odczytu danych
przesytanych z wszczepialnego rejestratora zdarzen (ILR) i nie odnosi sie do zewnetrznego systemu telemonitoringu EKG

ani zewnetrznego Event Holtera. Z tego wzgledu procedura ta nie zostata uznana za odpowiednik ocenianych technologii.
[CCAM]

Litwa

System finansowania $wiadczen zdrowotnych na Litwie opiera sie na obowigzkowym ubezpieczeniu zdrowotnym
finansowanym ze $rodkéw Funduszu Obowigzkowego Ubezpieczenia Zdrowotnego (lit. Privalomojo sveikatos draudimo
fondas, PSDF). Swiadczenia finansowane ze $rodkéw publicznych sa rozliczane przez Panstwowa Kase Chorych przy
Ministerstwie Zdrowia Republiki Litewskiej (lit. Valstybiné ligoniy kasa prie Sveikatos apsaugos ministerijos, VLK) oraz
terytorialne kasy chorych.

Jednoczesnie analiza dostepnych aktéw prawnych oraz publicznie dostepnych katalogéw swiadczen nie pozwolita
na zidentyfikowanie odrebnych procedur odpowiadajacych ocenianym technologiom. Na podstawie dostepnych Zrédet
nie mozna rowniez potwierdzi¢ funkcjonowania odrebnych mechanizméw finansowania zdalnego telemonitoringu
elektrokardiograficznego ani wyodrebnionych $wiadczen odpowiadajacych zewnetrznym rejestratorom zdarzen.

Niemcy

System finansowania $wiadczen zdrowotnych w Niemczech opiera sie na ustawowym ubezpieczeniu zdrowotnym (niem.
Gesetzliche Krankenversicherung, GKV), regulowanym przepisami piatej ksiegi kodeksu socjalnego (niem. Sozialgesetzbuch
Fiinftes Buch, SGB V). Okoto 90% populacji Niemiec jest objete ustawowym ubezpieczeniem zdrowotnym. Swiadczenia
ambulatoryjne udzielane pacjentom GKV s3 rozliczane przez lekarzy kontraktowych za posrednictwem kas lekarskich
(niem. Kassendrztliche Vereinigungen, KV), z wykorzystaniem jednolitego katalogu wyceny $wiadczen medycznych (niem.
Einheitlicher Bewertungsmapstab, EBM).

[GKV], [EBM]

Nie zidentyfikowano réwniez odrebnych $wiadczen odpowiadajacych telemonitoringowi elektrokardiograficznemu
dtugoterminowemu w wariancie ciggtym ani zdarzeniowym, obejmujgcemu zdalny nadzér nad pacjentem oraz biezaca
analize przesytanych zapiséw EKG. Nalezy odrézni¢ oceniane technologie od funkcjonujgcego w Niemczech
telemonitoringu pacjentéw z niewydolnoscig serca, ktory stanowi odrebne $wiadczenie adresowane do innej populacji

chorych.
[G-BA]

Wielka Brytania

System opieki zdrowotnej w Wielkiej Brytanii finansowany jest ze srodkéw publicznych w ramach National Health Service
(NHS). Swiadczenia zdrowotne udzielane pacjentom sa finansowane zgodnie z zasadami NHS Payment Scheme (NHSPS),
ktory od 2023 r. zastgpit wezesniejszy National Tariff Payment System. Kodowanie procedur medycznych odbywa sie
z wykorzystaniem klasyfikacji OPCS Classification of Interventions and Procedures (OPCS-4), stanowigcej obowigzujacy
standard NHS dla klasyfikacji procedur medycznych. Aktualnie obowigzuje wersja OPCS-4.11, wprowadzona zostata
od 1 kwietnia 2026 r.

[NHS PAYMENT] [OPCS]
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Analiza dostepnych materiatéw nie wykazata natomiast istnienia odrebnej procedury odpowiadajacej telemonitoringowi
elektrokardiograficznemu dtugoterminowemu z biezaca transmisjg zapiséw EKG do osrodka monitorujacego i ich analizg
w czasie rzeczywistym. W obowigzujacych dokumentach NHS oraz klasyfikacji OPCS nie zidentyfikowano odrebnego
sposobu finansowania tego rodzaju $wiadczen.

8.3. Podsumowanie

Przeprowadzony przeglad rozwigzan funkcjonujacych w Czechach, Estonii, Francji, Litwie, Niemczech oraz Wielkiej
Brytanii wskazuje, ze we wszystkich analizowanych panstwach nie zidentyfikowano jednoznacznych odpowiednikéw
Swiadczen obejmujacych telemonitoring elektrokardiograficzny dtugoterminowy z biezacg transmisjg zapiséw EKG do
osrodka monitorujacego i ich analizg w czasie rzeczywistym. Dostepne rozwigzania odnosza sie przede wszystkim do
wydtuzonego ambulatoryjnego monitorowania EKG, natomiast element zdalnego nadzoru nad pacjentem nie zostat
potwierdzony jako odrebnie finansowane $wiadczenie publiczne.

W czesci analizowanych panstw stosowane s3 rozwigzania umozliwiajgce wydtuzone monitorowanie EKG lub
monitorowanie aktywowane przez pacjenta, jednak dostepne materiaty nie pozwalajg na jednoznaczne potwierdzenie
finansowania $wiadczen odpowiadajacych ocenianym technologiom. Wielkiej Brytanii zidentyfikowano odrebng
procedure monitorowania z wykorzystaniem urzadzenia Cardiomemo. We Francji procedura obejmujaca rejestracje
zdarzeniowg dotyczy wytacznie wszczepialnych rejestratorow zdarzen (ILR).

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej 48/76



Telemonitoring elektrokardiograficzny dtugoterminowy ciagty (= 7 dni), DRiSS0Z.4100.1.2026

Telemonitoring elektrokardiograficzny dtugoterminowy zdarzeniowy (> 7 dni)

9. Analiza wptywu na budzet ptatnika publicznego

9.1. Opinia Prezesa NFZ

Do dnia przekazania niniejszego opracowania analitycznego nie otrzymano odpowiedzi Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia dotyczacej ocenianych swiadczen.

9.2. Oszacowanie wedtug KSOZ

Telemonitoring elektrokardiograficzny dtugoterminowy

Zgodnie z

informacjami

przedstawionymi

w KSOZ w kalkulagji

elektrokardiograficznego dtugoterminowego uwzgledniono:

kosztéw

Swiadczen

telemonitoringu

o koszty technologii, obejmujace konfiguracje i wdrozenie systemu telemonitoringu, utrzymanie systemu, serwis
i przeglady techniczne urzadzen, materiaty jednorazowe, karty SIM oraz urzadzenia wydawane pacjentom;

o koszty pracy personelu realizujgcego $wiadczenia;

o koszty posrednie osrodka.

Koszty oszacowano odrebnie dla poszczegdlinych wariantéw telemonitoringu EKG, z uwzglednieniem prognozowanej
liczby badan oraz kosztu jednostkowego $wiadczenia.

Tabela 20. Szacunkowe koszty proponowanych $wiadczer na podstawie KSOZ

Rodzai Liczba Koszt Koszt pracy Koszty Koszt Szacunkowy
Technologia . ) badan technologii personelu posrednie jednostkowy koszt roczny
monitorowania . oo q
rocznie [zt] [zt] [z] Swiadczenia [z1] [zt]
. TM Holter-EKG-bp | 6 000 202,70 626,55 207,31 1036,56 6219 360
TM EKG ciagly
TM Holter-EKG-p 10 000 202,70 553,33 189,01 945,04 9 450 400
tacznie-TMEKG | _ 16000 | - - - - 15 669 760
ciagty
T™ EKG TM Event-EKG-bp 8000 47,04 281,17 82,05 410,26 3282080
zdarzeniowy E‘("GE_EE”t'HO'ter' 2000 | 102,62 281,17 9595 479,74 959 480
tacznie - TMEKG | _ 10000 | - - - - 4241560
zdarzeniowy
Razem | 19911320
Skroty: bp - nadzér biezacy przerywany; p - nadzor planowy
Zrédto: Opracowanie AOTMIT na podstawie KSOZ
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9.3. Oszacowanie wtasne AOTMIT

Ponizej przedstawiono oszacowanie wptywu na budzet Narodowego Funduszu Zdrowia objecia ocenianych swiadczen
finansowaniem ze srodkéw publicznych. Analiza dotyczy skutkéw finansowych wprowadzenia zmian w rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej.  Oszacowania  przeprowadzono odrebnie dla  Telemonitoringu  elektrokardiograficznego
dtugoterminowego (ciagtego i zdarzeniowego), z uwzglednieniem populacji docelowej, przewidywanego wykorzystania
Swiadczen oraz kosztéw ich finansowania.

Metodyka
1) Zatozenia ogolne:

o Przedmiotem analizy jest ocena potencjalnych skutkéw finansowych dla ptatnika publicznego zwigzanych
z zakwalifikowaniem jako $wiadczen gwarantowanych z zakresu AOS nastepujacych swiadczen:

,Telemonitoring elektrokardiograficzny dtugoterminowy (> 7 dni) ciagty”,
,Telemonitoring elektrokardiograficzny dtugoterminowy (> 7 dni) zdarzeniowy”.

o Przyjeto, ze podstawows jednostkg realizacji i rozliczenia ocenianych $wiadczen jest 14-dniowy cykl monitorowania.
Zgodnie z zatozeniami KSOZ monitorowanie moze zostaé¢ zakoriczone przed uptywem 14 dni w przypadku
osiggniecia celu diagnostycznego, tj. ustalenia jednoznacznego rozpoznania, jednak nie wczesniej niz po uptywie 7 dni
od rozpoczecia cyklu.

o Zgodnie z zatozeniami KSOZ u jednego pacjenta mozliwe jest sfinansowanie maksymalnie 4 cykli monitorowania
w ciagu roku. Liczba cykli oraz ich realizacja w sposdb ciggty albo w odstepach czasowych zalezg od indywidualnej
decyzji lekarza, podejmowanej z uwzglednieniem wskazan klinicznych oraz przebiegu procesu diagnostycznego.
W analizie przyjeto wartos¢ usredniong - 2 cykle.

o Analize przeprowadzono tacznie dla telemonitoringu EKG ciagtego i zdarzeniowego. W celu oszacowania wydatkéw
ptatnika publicznego uwzgledniono zaktadany udziat poszczegélnych rodzajéw telemonitoringu w catkowitej liczbie
realizowanych cykli. W analizie podstawowej przyjeto, ze telemonitoring ciggty bedzie stanowit 96% realizowanych
cykli, natomiast telemonitoring zdarzeniowy - 4%. Przyjety podziat jest oparty na danych francuskich za 2025 r.,
uzyskanych przez AOTMIT w ramach przegladu rozwiazar miedzynarodowych?.

o Populacji potencjalnie kwalifikujacej sie do telemonitoringu nie utozsamiano ze wszystkimi pacjentami, u ktérych
wykonano pojedyncze badanie metoda Holtera. Jako przyblizenie populacji wymagajacej powtarzanej lub pogtebionej
diagnostyki przyjeto unikalnych pacjentéw, u ktérych w latach 2024-2025 sprawozdano tacznie 5 lub wiecej
procedur zwigzanych z monitorowaniem EKG (ICD-9: 89.502, 89.503 lub 89.541), niezaleznie od rodzaju $wiadczen,
w ramach ktérego zostaty wykonane. W celu wytaczenia z populacji potencjalnie kwalifikujgcej sie do telemonitoringu
EKG pacjentow, u ktérych zastosowano wszczepialny rejestrator zdarzen (ILR), zidentyfikowano osoby, u ktérych
w latach 2024-2025 sprawozdano co najmniej jedno $wiadczenie zwigzane z implantacjg lub usunieciem ILR.

Populacja z ILR stanowita odrebng kohorte populacji docelowej rozwazanej w wariantach analizy.
o W analizie uwzgledniono dwa scenariusze:

— Scenariusz istniejacy - zaktada brak finansowania ocenianych $wiadczern TM EKG ciggtego i zdarzeniowego ze
srodkéw publicznych jako swiadczen gwarantowanych. Jednoczesnie pacjenci z podejrzeniem zaburzen rytmu
serca sg obecnie diagnozowani z wykorzystaniem metod dostepnych w ramach obowigzujgcego systemu
finansowania, obejmujacych m.in. nieinwazyjne monitorowanie EKG metoda Holtera, zewnetrzne rejestratory
zdarzen/Event Holter oraz - w okreslonych wskazaniach klinicznych - wszczepialne rejestratory zdarzen (ILR).
W analizie scenariusz istniejagcy uwzglednia zatem koszty aktualnie stosowanej diagnostyki, stanowigcej

3 Zrodto: Assurance Maladie //www.assurance-maladie.ameli.fr/etudes-et-donnees/actes-techniques-ccam
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komparator dla ocenianych swiadczen, natomiast nie obejmuje kosztow TM EKG, poniewaz $wiadczenia te nie
sg obecnie finansowane ze Srodkéw publicznych.

— Scenariusz nowy - zaktada zakwalifikowanie TM EKG ciggtego i zdarzeniowego jako $wiadczen
gwarantowanych z zakresu AOS. Dotychczas dostepne metody diagnostyczne pozostaja finansowane
na obowiazujacych zasadach, przy czym uwzgledniono mozliwos¢ objecia telemonitoringiem czesci pacjentéw
wymagajacych powtarzanej lub pogtebionej diagnostyki zaburzeh rytmu serca, dotychczas diagnozowanych
z wykorzystaniem powtarzanych badan Holterowskich lub ILR. Zakres wykorzystania telemonitoringu okreslono
wariantowo.

Zrédta informacji: Zatozenia dotyczace liczebnosci populacji, wykorzystania dotychczas dostepnych metod
monitorowania EKG oraz kosztéw scenariusza istniejgcego oparto na danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ.
Zatozenia dotyczace sposobu realizacji ocenianych swiadczen, dtugosci cyklu monitorowania oraz maksymalnej liczby
cykli przyjeto na podstawie KSOZ. Koszty jednostkowe ocenianych $wiadczen przyjeto na podstawie kalkulacji
kosztowych stanowiacych zataczniki do KSOZ, zweryfikowanych przez Agencie pod wzgledem kompletnosci
uwzglednionych zasobdéw, spdjnosci zatozer merytorycznych oraz poprawnosci metodycznej.

Horyzont czasowy: 3-letni, pierwszy rok analizy 2027 rok.
Perspektywa: perspektywa ptatnika publicznego - NFZ.

Opcije analizy dla ,,Scenariusza nowego”: uwzgledniono trzy warianty analizy: minimalny, podstawowy i maksymalny;,
odpowiadajace odpowiednio niskiemu, posredniemu i wysokiemu poziomowi wykorzystania telemonitoringu EKG
oraz przyjetym zatozeniom dotyczacym zakresu substytucji/zastepowania dotychczasowych metod
diagnostycznych. Nazwy wariantéw odnoszg sie zatem do poziomu wykorzystania ocenianych $wiadczen, a nie do
wielkosci przewidywanych wydatkéw ptatnika publicznego.

We wszystkich wariantach przyjeto objecie telemonitoringiem 50% pacjentéw z powtarzanymi badaniami
Holterowskimi oraz jednakows strukture wykorzystania ocenianych s$wiadczen, obejmujagcg 96% cykli
telemonitoringu ciggtego i 4% cykli telemonitoringu zdarzeniowego. Warianty réznig sie udziatem pacjentéw
z diagnostyka z wykorzystaniem ILR obejmowanych telemonitoringiem. Przyjete wartoéci majg charakter zatozen
analitycznych stuzacych ocenie wptywu réznego stopnia wykorzystania telemonitoringu na budzet ptatnika
publicznego i nie oznaczajg przyjecia klinicznej réwnowaznosci telemonitoringu  EKG oraz diagnostyki
z wykorzystaniem ILR ani mozliwosci zastgpienia ILR u wszystkich pacjentéw.

Tabela 21. Zatozenia przyjete w analizie wptywu na budzet ptatnika publicznego

Wartos¢
Parametr Wariant niskiego . Wariant wysokiego Zrédto danych
wykorzystania TM R T wykorzystania TM
Udziat pacjentéw z diagnostyka
Holterowska (5 i wiecej procedur) 50% 50% 50%
obejmowanych TM EKG Oszacowanie wtasne
Udziat pacjentow z diagnostyka z AOTMIT
wykorzystaniem ILR obejmowanych TM 10% 50% 80%
EKG
< . . . Oszacowanie wiasne
a;'(iglr(lllja liczba cykli TM EKG na pacjenta 9 5 5 Agencii na podstawie
danych z KSOZ
Udziat TM EKG ciagtego 96% 96% 96% Oszacowanie wiasne
Agencji na podstawie
R . Actes techniques de
Udziat TM EKG zdarzeniowego 4% 4% 4% la CCAM 2025 (1)

Zrédto: Opracowanie wiasne AOTMIT. (1) Actes techniques de la Classification Commune des Actes Médicaux (CCAM) en 2025 (Francja)

Liczebnos¢ populacji

Liczebnos$¢ potencjalnej populacji docelowej oszacowano na podstawie danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ
dotyczacych realizacji ambulatoryjnego monitorowania EKG oraz diagnostyki z wykorzystaniem wszczepialnych

rejestratoréw zdarzen (ILR).
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Populacji potencjalnie kwalifikujacej sie do telemonitoringu EKG nie utozsamiano ze wszystkimi pacjentami, u ktérych
wykonano badanie Holter EKG. Przyjeto, ze pojedyncze badanie Holter EKG moze by¢ wystarczajgce do ustalenia
rozpoznania i nie wskazuje na konieczno$¢ zastosowania dtugoterminowego telemonitoringu. W zwiazku z tym jako
przyblizenie populacji wymagajacej powtarzanej lub pogtebionej diagnostyki zaburzen rytmu serca uwzgledniono
unikalnych pacjentéw, u ktérych w okresie dwdch lat (2024-2025) sprawozdano tacznie co najmniej 5 procedur
zwigzanych z ambulatoryjnym monitorowaniem EKG:

o 89.502. Monitorowanie czynnosci serca za pomoca urzadzen analogowych lub cyfrowych (typu Holter) - Holter EKG

o 89.503.,Wielodniowe monitorowanie czynnosci serca za pomoca urzadzen analogowych lub cyfrowych (typu Holter)
- Event Holter, Holter 72 godz.”.

o 89.541. Monitorowanie czynnosci serca przy pomocy urzadzen analogowych (typu Holter).

Do potencjalnej populacji docelowej wiaczono réwniez pacjentéw, u ktérych sprawozdano produkty zwigzane
zimplantacjg ILR: 5.52.01.0001578 - ,WSszczepienie/usuniecie rejestratora zdarzen (ILR)” lub 5.52.01.0001579 -
»Wszczepienie rejestratora zdarzen (ILR) < 18 r.z.”, wraz z produktem 5.53.01.0001435 - ,Wyrdb medyczny nie zawarty
w kosztach $wiadczenia”.

W tabeli ponizej przedstawiono liczbe unikalnych pacjentéw spetniajacych przyjete kryteria identyfikacji potencjalnej
populacji docelowej oraz prognozowang liczebnosé poszczegdlnych grup w kolejnych latach analizy.

Tabela 22. . Scenariusz "istniejacy" - prognozowana populacja

Rok
Grupy procedur / | Kody procedur / 2022 | 2023 | 2024 | 2025 2026 | 2027 | 2028 | 2029
numer kod produktu Li . S Prognozowana liczba pacjentéw
iczba unikalnych pacjentow S ) AR
cenariusz ,istniejacy’

Procedury
diagnostyki 89.502
holterowskiej 89.503 17 344 20744 24161 26575 30026 33173 36 320 39 467
pacjenci 5 plus 89.541
bez ILR (1)
Produkty 5.52.01.0001578
rozliczeniowe 5.52.01.0001579 373 888 1403 1918 2433 2948
zwigzane z ILR 5.53.01.0001435

tacznie | 17344 20744 24534 27 463 31429 35091 38753 42415

Zrédito: Opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie danych NFZ, (1) w wyliczeniach uwzgledniono efekt wykonywania badar holterowskich w sgsiadujgcych

latach u tych samych pacjentéw, wytqgczono pacjentéw, u ktorych naktadata sie diagnostyki holterowska ze swiadczeniami zwigzanymi z ILR.

Liczebnosc¢ potencjalnej populacji docelowej w okresie analizy oszacowano metoda regresiji liniowej na podstawie danych
sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ z lat 2022-2025. Prognoze przeprowadzono odrebnie dla pacjentéw
z powtarzanymi badaniami Holterowskimi, po wytaczeniu pacjentéw z ILR, oraz pacjentéw z diagnostyka
z wykorzystaniem ILR. Podstawe prognozy stanowita liczba unikalnych pacjentéw spetniajacych przyjete kryteria
identyfikacji poszczegdlnych grup w kolejnych latach okresu historycznego. Na podstawie obserwowanych trendéw
oszacowano przewidywana liczebnos¢ potencjalnej populacji docelowej w latach 2026-2029.

W analizie nie prognozowano dodatkowo liczby badarn Holterowskich na podstawie historycznej krotnosci procedur.
Krotnos¢ zostata wykorzystana na etapie identyfikacji populacji potencjalnie kwalifikujacej sie do telemonitoringu (poprzez
wyodrebnienie pacjentow, u ktdrych w okresie dwdch lat wykonano co najmniej 5 badania Holterowskie).

Tabela 23. Scenariusz "nowy" - prognozowana populacja

Grupa pacjentéw/Liczba Wariant niskiego wykorzystania TM Wariant podstawowy Wariant wysokiego wykorzystania TM
cykli 2027 2028 2029 2027 2028 2029 2027 2028 2029

Pacjenci pozostajacy przy

diagnostyce 16 587 18 160 19734 16 587 18 160 19734 16 587 18 160 19734

Holterowskiej

Pacjenci pozostajacy przy
diagnostyce z 1726 2190 2653 959 1217 1474 384 487 590
wykorzystaniem ILR

Ejeills -~ onEhics s oa | g 20350 22387 17546 19377 21208 | 16970 18 647 20323
diagnostyka
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Grupa pacjentéw/Liczba | Wariant niskiego wykorzystania TM Wariant podstawowy Wariant wysokiego wykorzystania TM
cykli 2027 2028 2029 2027 2028 2029 2027 2028 2029

Pacjenci z diagnostyki

Holterowskiej 16 587 18 160 19734 16 587 18 160 19734 16 587 18 160 19734

obejmowani TM EKG

Pacdirr‘zd sztg;ai‘gmﬁ“ zZ 192 243 295 959 1217 1474 | 1534 1946 2358

abeimowan TV EKG (0% | (0% | (0% | (0% | (50% | (50%) | (80%) 0% | 80%)

#?\jZE}fG" FEEETACIET | qoe 18403 20028 17 546 19377 21208 | 18121 20107 22092

taczna liczba cykli TM

G 33557 36 807 40057 35091 38753 42 415 36242 40213 44 184

lliczba pacjentéw (2 cykle) (2 cykle) (2 cykle) (2 cykle) (2 cykle) (2cykle) | (2cykle) (2 cykle) (2 cykle)

objetych TM x $rednia

liczba cykli na pacjenta]

Liczba cykli TM EKG

X o 32215 35335 38455 33 688 37 203 40719 34792 38 605 42417
ciagtego (96%)

Liczba cykli TM EKG

; 1342 1472 1602 1404 1550 1697 1450 1609 1767
zdarzeniowego (4%)

Zrédto: Opracowanie wiasne AOTMIT

Koszt swiadczen
Koszty swiadczen w scenariuszu ,istniejagcym”

Koszty $wiadczen realizowanych w scenariuszu ,istniejgcym” oszacowano na podstawie danych sprawozdawczo-
rozliczeniowych NFZ dotyczacych liczby unikalnych pacjentéw oraz wartosci rozliczonych produktéow zwigzanych
z monitorowaniem EKG metoda Holtera oraz diagnostyka z wykorzystaniem wszczepialnego rejestratora zdarzen (ILR).
Wartos$¢ rozliczona odpowiada rzeczywistym wydatkom poniesionym przez ptatnika publicznego z tytutu realizacji
analizowanych $wiadczen.

W analizie wykorzystano dane za 2025 r., stanowiace ostatni petny rok, dla ktérego dostepne byty dane sprawozdawczo-
rozliczeniowe NFZ. Na ich podstawie odrebnie wyznaczono $redni koszt diagnostyki przypadajgcy na jednego pacjenta
z powtarzanymi badaniami Holterowskimi oraz $redni koszt diagnostyki przypadajagcy na jednego pacjenta
z wykorzystaniem ILR.

W przypadku monitorowania EKG metoda Holtera uwzgledniono nastepujace produkty:
o 5.01.00.0000181 - ,Holter EKG 24 godz. (24-godzinna rejestracja EKG)";
o 5.01.00.0000198 - ,Holter EKG 72 godz. (72-godzinna rejestracja EKG)";
o 5.01.00.0000203 - ,Holter EKG 48 godz. (48-godzinna rejestracja EKG)”.

Tabela 24. Dane wykorzystane do oszacowania sredniego kosztu diagnostyki Holterowskiej w 2025 r.

Kod produktu Nazwa produktu Krotnosc rozliczona Wartos¢ rozliczona [zt]
5.01.00.0000181 Holter EKG 24 godz. 179 170 28975 560
5.01.00.0000198 Holter EKG 72 godz. 1958 415111
5.01.00.0000203 Holter EKG 48 godz. 2390 433986
tacznie - 183518 29 824 657
Sredni koszt diagnostyki holterowskiej na jedna procedure | 162,52

Zrédto: opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie danych NFZ

Sredni koszt diagnostyki Holterowskiej przypadajacy na jeden produkt rozliczeniowy w 2025 r. wyznaczono jako iloraz
sumy wartosci rozliczonej analizowanych produktow przez sume jednostkowych produktéw (krotnosci rozliczonej),
sprawozdanych produktéw. Na potrzeby dalszych obliczen przyjeto $redni koszt diagnostyki Holterowskiej w wysokosci
163 zt na produkt. Koszt ten przyjeto jako staty w catym horyzoncie analizy, tj. w latach 2027-2029.

W przypadku diagnostyki z wykorzystaniem ILR uwzgledniono nastepujgce produkty:

o 5.52.01.0001578 - ,WSszczepienie/usuniecie rejestratora zdarzen (ILR)";
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o 5.52.01.0001579 - ,Wszczepienie rejestratora zdarzen (ILR) < 18 r.2.”;

o 5.53.01.0001435 - ,Wyrdéb medyczny nie zawarty w kosztach $wiadczenia” - w przypadkach, w ktérych produkt
zostat rozliczony w zwigzku z implantacjg ILR.

Koszt diagnostyki z wykorzystaniem ILR obejmowat warto$¢ rozliczong produktéw zwigzanych z implantacja rejestratora
oraz warto$¢ wyrobu medycznego rozliczonego w zwiazku z jego implantacja. Sredni koszt przypadajacy na jednego
pacjenta wyznaczono jako iloraz tacznej wartosci rozliczonej wskazanych produktéw oraz liczby unikalnych pacjentéw,
u ktérych sprawozdano implantacje ILR.

Tabela 25. Dane wykorzystane do oszacowania $redniego kosztu diagnostyki z wykorzystaniem ILR w 2025 r.

Kod produktu Nazwa produktu Liczba unikalnych pacjentéw Wartosé rozliczona [z]

5.52.01.0001578 Wszczepienie/usuniecie rejestratora 904 2202 340

zdarzen (ILR)
5.52.01.0001579 Wszczepienie rejestratora zdarzen (ILR) < 13 93005

18r.z
5.53.01.0001435 Wyrdb medyczny nie zawarty w kosztach 796 6409 334

$wiadczenia*

tacznie 917 8704 679
Sredni koszt diagnostyki z wykorzystaniem ILR na jednego pacjenta | 9492,56

* W zakresie, w jakim produkt zostat rozliczony w zwiazku z implantacja ILR.
Zrédto: opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie danych NFZ

Sredni koszt diagnostyki z wykorzystaniem ILR przypadajacy na jednego pacjenta wyznaczono jako iloraz tacznej wartosci
rozliczonej produktéw zwiazanych z implantacja ILR oraz wyrobu medycznego rozliczonego w zwiazku z implantacja,
wynoszacej 8 704 679 zt, i liczby unikalnych pacjentéw, u ktérych sprawozdano produkty zwigzane z implantacja ILR,
wynoszacej 917 osob. Na potrzeby dalszych obliczen przyjeto sredni koszt diagnostyki z wykorzystaniem ILR w wysokosci
9 493 zt na pacjenta.

Nie prognozowano zmian kosztéw jednostkowych w kolejnych latach. Przyjeto, ze $redni koszt diagnostyki Holterowskiej
oraz $redni koszt diagnostyki z wykorzystaniem ILR, wyznaczone na podstawie danych za 2025 r., pozostajg state w catym
horyzoncie analizy, tj. w latach 2027-2029.

Koszty swiadczen w scenariuszu ,nowym”

Na potrzeby oszacowania kosztéw $wiadczen obejmujacych telemonitoring elektrokardiograficzny dtugoterminowy ciagty
oraz zdarzeniowy w pierwszej kolejnosci analizowano mozliwo$¢ wykorzystania danych kosztowych przekazanych przez
Swiadczeniodawcéw, w tym cennikdw wewnetrznych lub informacji o kosztach wytworzenia swiadczen. W przypadku
analizowanych swiadczen takie dane nie byty dostepne w bazach Agencji w zakresie pozwalajagcym na bezposrednie
oszacowanie kosztu jednostkowego. Réwniez dane dotyczace komercyjnej realizacji $wiadczen nie pozwalaty na ich
jednoznaczne wykorzystanie, poniewaz nie dawaty pewnosci, ze odnosza sie do $wiadczen odpowiadajacych
analizowanemu zakresowi.

W zwiazku z powyzszym analiza kosztéw zostata przeprowadzona w oparciu o kalkulacje kosztowe stanowigce zatacznik
do KSOZ. Kalkulacje te zostaty zweryfikowane pod wzgledem kompletnosci uwzglednionych zasobdw, spéjnosci zatozen
merytorycznych oraz poprawnosci metodycznej. W wyniku tej weryfikacji przyjeto, ze moga one stanowi¢ podstawe
oszacowania kosztéw jednostkowych przyjetych w dalszych pracach.

Analizowane $wiadczenia obejmujg zdalne monitorowanie elektrokardiograficzne pacjentéw przez okres nie krétszy niz
7 dni. Podstawowa jednostke rozliczeniowg stanowi cykl monitorowania obejmujacy 14 dni obserwacji pacjenta.
W oszacowaniu uwzgledniono koszty zwigzane z wykorzystaniem infrastruktury telemonitoringowej, urzadzen
diagnostycznych, zaangazowaniem personelu medycznego oraz kosztami organizacyjnymi niezbednymi do realizacji
Swiadczenia.

Koszt realizacji $wiadczenia telemonitoringu elektrokardiograficznego dtugoterminowego (> 7 dni) ciagtego zostat
oszacowany na okoto 945 zt za cykl monitorowania. Natomiast koszt realizacji $wiadczenia telemonitoringu
elektrokardiograficznego dtugoterminowego (= 7 dni) zdarzeniowego zostat oszacowany na okoto 410 zt za cykl
monitorowania. Wyzszy koszt $wiadczenia realizowanego w modelu ciggtym wynika z wiekszego zakresu monitorowania
i analizy danych oraz wiekszego zaangazowania zasobdw technicznych i kadrowych.

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej 54/76



Telemonitoring elektrokardiograficzny dtugoterminowy ciagty (= 7 dni), DRiSS0Z.4100.1.2026
Telemonitoring elektrokardiograficzny dtugoterminowy zdarzeniowy (> 7 dni)

Na podstawie przeprowadzonej analizy kosztéw proponuije sie przyjecie wyceny swiadczen przedstawionej w ponizszej
tabeli.

Tabela 26. Propozycja wyceny swiadczen telemonitoringu EKG dla Scenariusza ,nowego”

Swiadczenie Proponowana wycena (zt) Proponowana wycena (pkt)
Telemonitoring elektrokardiograficzny dtugoterminowy (= 7 dni) ciagty 945 508
Telemonitoring elektrokardiograficzny dtugoterminowy (= 7 dni) zdarzeniowy 410 220

Zrédto: Opracowanie wiasne AOTMIT

Przeliczenia wartosci wyrazonych w ztotych na punkty dokonano przy wykorzystaniu sredniej oczekiwanej ceny jednostki
rozliczeniowej obowigzujacej od 1 lipca 2027 r. Zaproponowane wyceny odzwierciedlajg zréznicowanie naktadow
zasobowych zwigzanych z realizacjg poszczegdlnych swiadczen oraz odpowiadajg oszacowanym kosztom ich realizacji.

Wyniki

Wydatki ptatnika publicznego w scenariuszu ,istniejagcym” oszacowano na podstawie prognozowanej liczby pacjentéw
pozostajacych przy powtarzanych badaniach Holterowskich oraz diagnostyce z wykorzystaniem ILR, z uwzglednieniem
Srednich kosztéw diagnostyki przypadajacych na jednego pacjenta. Koszty scenariusza ,nowego” oszacowano odrebnie
dla wariantu minimalnego, podstawowego i maksymalnego. Uwzgledniono koszty dotychczasowych metod

diagnostycznych u pacjentéw nieobjetych telemonitoringiem oraz koszty realizacji cykli telemonitoringu EKG ciagtego
i zdarzeniowego.

We wszystkich wariantach scenariusza ,nowego” przyjeto sSrednio 2 cykle telemonitoringu przypadajagce na jednego
pacjenta w roku oraz jednakowa strukture wykorzystania ocenianych $wiadczen, obejmujaca 96% cykli telemonitoringu
ciagtego i 4% cykli telemonitoringu zdarzeniowego. Warianty réznity sie zaktadanym udziatem pacjentéw z diagnostyka
z wykorzystaniem ILR obejmowanych telemonitoringiem, wynoszacym odpowiednio 10% w wariancie minimalnym, 50%
w wariancie podstawowym oraz 80% w wariancie maksymalnym. We wszystkich wariantach przyjeto objecie
telemonitoringiem 50% pacjentéw z powtarzanymi badaniami Holterowskimi.

Koszt inkrementalny wyznaczono jako roznice pomiedzy kosztami scenariusza ,nowego” a kosztami scenariusza
sistniejacego”. Wartos¢ dodatnia oznacza wzrost wydatkéw ptatnika publicznego zwigzany z wprowadzeniem ocenianych
Swiadczen, natomiast warto$¢ ujemna wskazuje na potencjalne zmniejszenie wydatkéw wzgledem scenariusza
Jistniejacego”.

Tabela 27. Szacowane koszty leczenia pacjentéw w latach 2027-2029

Rok Koszt [z1]

Parametr 2027 2028 ‘ 2029
Scenariusz ,istniejacy”
Koszt diagnostyki Holterowskiej 34342453 37 600 370 40858 287
Koszt diagnostyki z wykorzystaniem ILR 18 206 730 23095 398 27 984 067
taczne koszty scenariusza ,istniejacego” 52549 183 60 695 768 68 842 354
Scenariusz ,nowy” - wariant niskiego wykorzystania TM
Koszt diagnostyki Holterowskiej 17171226 18800 185 20429 144
Koszt diagnostyki z wykorzystaniem ILR 16 386 057 20785 859 25185 660
Koszt TM EKG ciagtego 30442792 33391194 36339 595
Koszt TM EKG zdarzeniowego 550333 603 633 656 933
taczne koszty scenariusza ,nowego” 64 550408 73580870 82611332
Koszt inkrementalny 12 001 225 12 885 102 13768978
Scenariusz ,nowy” - wariant podstawowy
Koszt diagnostyki Holterowskiej 17 171226 18800 185 20429 144
Koszt diagnostyki z wykorzystaniem ILR 9103 365 11 547 699 13992033
Koszt TM EKG ciagtego 31834799 35156 968 38479 136
Koszt TM EKG zdarzeniowego 575497 635 554 695 610
taczne koszty scenariusza ,nowego” 58 684 888 66 140 405 73595923
Koszt inkrementalny 6135705 5444 637 4753569
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Rok Koszt [z1]

Parametr 2027 | 2028 | 2029
Scenariusz ,nowy” - wariant wysokiego wykorzystania TM
Koszt diagnostyki Holterowskiej 17171226 18 800 185 20429 144
Koszt diagnostyki z wykorzystaniem ILR 3641346 4619080 5596813
Koszt TM EKG ciagtego 32878 805 36481298 40083791
Koszt TM EKG zdarzeniowego 594 370 659 494 724 619
taczne koszty scenariusza ,nowego” 54 285 747 60560057 66 834 367
Koszt inkrementalny 1736 565 -135711 -2007 987

Zrédto: Opracowanie wiasne AOTMIT

W wariancie ,niskiego wykorzystania TM" prognozuje sie wzrost wydatkéw ptatnika publicznego wzgledem scenariusza
Lsistniejacego” o okoto 12,0 min zt w 2027 r., 12,9 min zt w 2028 r. oraz 13,8 miIn zt w 2029 r. W wariancie podstawowym
wzrost wydatkow oszacowano odpowiednio na okoto 6,1 min zt, 5,4 min zt oraz 4,8 min zt. W wariancie ,wysokiego
wykorzystania TM” przewidywany jest wzrost wydatkéw o okoto 1,7 min zt w 2027 r., natomiast w kolejnych latach
oszacowano zmniejszenie wydatkéw o okoto 0,1 min zt w 2028 r. oraz 2,0 min zt w 2029 r.

Wyniki analizy sa determinowane przede wszystkim przyjetym stopniem zastepowania diagnostyki z wykorzystaniem ILR
przez telemonitoring EKG. Wraz ze wzrostem udziatu pacjentéw, u ktérych telemonitoring zastepuje diagnostyke
z wykorzystaniem ILR, zmniejsza sie prognozowany wptyw na wydatki ptatnika publicznego. Wyniki wariantu wysokiego
wykorzystania TM nalezy interpretowac z ostroznoscia, poniewaz przyjete zatozenie objecia telemonitoringiem duzego
udziatu (80%) pacjentow kwalifikujacych sie do diagnostyki z wykorzystaniem ILR ma charakter analityczny i nie oznacza
mozliwosci klinicznego zastapienia ILR u wszystkich pacjentow.

Ograniczenia analizy

o Przyjete udziaty telemonitoringu ciggtego i zdarzeniowego maja charakter zatozen analitycznych. W dostepnych
danych nie zidentyfikowano informacji umozliwiajacych jednoznaczne okreslenie przysztej struktury wykorzystania
obu rodzajéw $wiadczen po ich wprowadzeniu do finansowania publicznego.

o Uwzglednienie pacjentéw z diagnostyka z wykorzystaniem ILR jako populacji potencjalnie obejmowanej
telemonitoringiem wiaze sie z niepewnoscia wynikajaca z przebiegu procesu diagnostycznego zaburzenh rytmu serca.
W praktyce poszczegélne metody monitorowania EKG moga by¢ stosowane sekwencyjnie. Oznacza to, ze objecie
telemonitoringiem pacjentéw, u ktérych w scenariuszu istniejgcym zastosowano ILR, nie musi prowadzi¢
do wyeliminowania kosztéw wczesniej wykonywanych badan Holterowskich. Przyjete zatozenie dotyczace
zastepowania diagnostyki z wykorzystaniem ILR moze zatem wptywac na oszacowang wielkos¢ kosztéw uniknietych
oraz wynik inkrementalny analizy.

o Przyjety udziat pacjentéw z powtarzang diagnostyka Holterowska obejmowanych telemonitoringiem EKG oraz
udziaty pacjentéw z diagnostyka z wykorzystaniem ILR obejmowanych telemonitoringiem maja charakter zatozen
analitycznych. Ze wzgledu na brak danych dotyczacych rzeczywistego wykorzystania ocenianych sSwiadczen
po objeciu ich finansowaniem wartosci te s3 obarczone niepewnoscia.

o W analizie przyjeto $rednio 2 cykle telemonitoringu EKG na pacjenta w roku. Rzeczywista liczba cykli bedzie zalezata
od wskazan klinicznych, przebiegu procesu diagnostycznego oraz momentu osiggniecia celu diagnostycznego i moze
réznic sie od wartosci przyjetej w oszacowaniu.

o W analizie wptywu na budzet dla TM EKG nie uwzgledniono mozliwosci zastepowania procedury ICD-9 89.503 przez
telemonitoring. W praktyce klinicznej procedura ta moze stanowic jedna z metod diagnostycznych poprzedzajacych
lub alternatywnych wobec TM EKG. Pominiecie jej potencjalnej substytucji moze wptywaé na oszacowanie
liczebnosci populacji przechodzacej na telemonitoring oraz kosztéw uniknietych w scenariuszu ,nowym”.

o Wyniki moga by¢ uzyte jako orientacyjny zakres wydatkdw, ale nie powinny stanowi¢ samodzielnej podstawy
whnioskowania o rzeczywistym koszcie inkrementalnym dla ptatnika.
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10. Proponowany model opisu warunkow realizacji swiadczen

Telemonitoring elektrokardiograficzny dtugoterminowy (2 7 dni)

W przypadku zakwalifikowania wnioskowanych $wiadczen pn. , Telemonitoring elektrokardiograficzny dtugoterminowy
(27 dni) ciagty” oraz ,Telemonitoring elektrokardiograficzny dtugoterminowy (= 7 dni) zdarzeniowy” jako $wiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej oraz okreslenia warunkéw ich realizacji, wtasciwym
miejscem ich ujecia moze by¢ cze$é lll zatacznika nr 2 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r.
w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (t.j. Dz. U. z 2016 r. poz. 357,
zpdzn. zm.).
W tabeli ponizej przedstawiono model opisu warunkéw realizacji ww. $wiadczen. Stanowi on wstepng propozycje
a opracowanie ostatecznego brzmienia wymaga przeprowadzenia dalszych konsultacji publicznych.

Tabela 28. Proponowany model opisu $wiadczenia pn. ,Telemonitoring elektrokardiograficzny dtugoterminowy (= 7 dni)

1. SWIADCZENIA ELEKTROFIZJOLOGICZNE

Kod SWi i
° Nazwa swiadczenia Warunki realizacji $wiadczen
ICD-9 gwarantowanego
Brak Telemonitoring Zakres Swiadczenia:
kodu elektrokardiograficzny Swiadczenie obejmuie:
:ﬂl;g(c;t(.a)rmlnowy 1)  Telemonitoring elektrokardiograficzny dtugoterminowy (= 7 dni) ciagty (ICD-9: XX.XXX),
27 dni

2) Telemonitoring elektrokardiograficzny dtugoterminowy (= 7 dni) zdarzeniowy (ICD-9: XX.XXX).

Wymagania wspdlne dla telemonitoringu ciagtego i zdarzeniowego

Wymagania formalne:
Poradnia kardiologiczna lub poradnia kardiologiczna dla dzieci.

Wystawca skierowania:

1) Lekarz specjalista w dziedzinie kardiologii;

2)  Lekarz specjalista w dziedzinie kardiologii dzieciece;j;

3) Lekarz specjalista w dziedzinie neurologii;

4)  Lekarz specjalista w dziedzinie choréb wewnetrznych;

5)  Lekarz specjalista w dziedzinie geriatrii;

6)  Lekarz specjalista w dziedzinie pediatrii;

7)  Lekarz podstawowej opieki zdrowotnej realizujacy opieke koordynowana w sciezce kardiologicznej.

Personel:

1) Lekarz specjalista w dziedzinie kardiologii lub kardiologii dzieciecej,

2)  Pielegniarka posiadajaca doswiadczenie w pracy w zakresie opieki kardiologicznej, lub
3)  Technik elektrokardiologii.

Wyposazenie w sprzet i aparature medyczna:
System telemonitoringu umozliwiajacy zdalne przesytanie zapisow EKG do osrodka nadzorujacego oraz ich
odbidr, analize i archiwizacje.

Organizacja udzielania $wiadczenia:
Realizacja $wiadczenia obejmuje:

1)  zapewnienie pacjentowi, na czas realizacji $wiadczenia, urzadzenia umozliwiajacego rejestracje i zdalne
przesytanie zapisow EKG, bez ponoszenia przez pacjenta dodatkowych kosztow;

2)  wdrozenie telemonitoringu elektrokardiograficznego, polegajace na:
a)  zaopatrzeniu pacjenta w urzadzenie umozliwiajace rejestracje i zdalne przesytanie zapiséw EKG,

b)  wtaczeniu pacjenta do systemu telemonitoringu elektrokardiograficznego umozliwiajagcego odbior
i analize przesytanych danych,

c)  przeprowadzeniu instruktazu pacjenta dotyczacego przebiegu monitorowania oraz zasad
uzytkowania urzadzenia;

3) prowadzenie telemonitoringu elektrokardiograficznego, polegajace na:

a)  odbiorze przesytanych zapisow EKG,

b)  analizie przestanych zapiséw EKG zgodnie z wtasciwym trybem nadzoru,

c) podjeciu dziatania w przypadku stwierdzenia zapisu wymagajgcego reakcji personelu;
4)  zakonczenie telemonitoringu elektrokardiograficznego, polegajace na:

a)  zakonczeniu rejestracji i transmisji danych,
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1. SWIADCZENIA ELEKTROFIZJOLOGICZNE

Kod
ICD-9

Nazwa swiadczenia
gwarantowanego

Warunki realizacji Swiadczen

b)  odbiorze urzadzenia od pacjenta,

c)  opracowaniu raportu koricowego z monitorowania.

5) podstawows jednostke realizacji $wiadczenia stanowi 14-dniowy cykl telemonitoringu;

6)  w okresie 12 miesiecy dopuszcza sie realizacje nie wiecej niz 4 cykli telemonitoringu; cykle moga by¢
realizowane w sposob ciagty lub rozdzielny, zgodnie z indywidualna decyzja lekarza;

7)  w przypadku osiagniecia celu diagnostycznego przed zakonczeniem 14-dniowego cyklu telemonitoringu
dopuszcza sie jego wczeshiejsze zakonczenie, nie wezesniej jednak niz po uptywie 7 dni od rozpoczecia
monitorowania;

8) informacja o wyniku telemonitoringu i jego konsekwencjach klinicznych jest przekazywana pacjentowi
przez lekarza w ramach teleporady.

9)  Efektywnos¢ kliniczng i organizacyjna realizacji $wiadczen, ocenia sie za pomoca nastepujacych
wskaznikéw:

—  Odsetek badan zakoriczonych rozpoznaniem klinicznie istotnej arytmii rozumianej jako zaburzenie
rytmu lub przewodzenia serca udokumentowane w zapisie EKG uzyskanym w trakcie
monitorowania, potwierdzone przez lekarza dokonujacego oceny zapisu oraz zakwalifikowane jako
istotne klinicznie ze wzgledu na rodzaj arytmii, czas trwania epizodu, czesto$¢ nawrotow,
wspotwystepowanie objawéw lub potencjalny wptyw na dalsze postepowanie diagnostyczno-
terapeutyczne.

—  Czas do wykrycia pierwszego istotnego epizodu arytmii.

—  Odsetek alertéw wymagajacych teleinterwencji medycznej oraz czas reakcji osrodka
monitorujacego.

—  Odsetek powtdrnych cykli telemonitoringu w okresie 12 miesiecy.

—  Odsetek pacjentéw, u ktorych rozpoznanie uzyskano dopiero po 7. dniu monitorowania.

Telemonitoring elektrokardiograficzny dtugoterminowy (= 7 dni) ciagty (ICD-9: XX.XXX)

Kwalifikacja do $wiadczenia nastepuje po przeprowadzeniu diagnostyki pierwszego wyboru, odpowiednich
do wystepujacych objawdw i wskazan klinicznych pacjenta.
Kryteria kwalifikacji:
1)  Telemonitoring z wykorzystaniem urzadzenia typu Holter EKG, z nadzorem zdalnym biezacym
przerywanym:
a)  Pacjenci po udarze niedokrwiennym mdzgu, z wywiadem objawdw wskazujacych na zaburzenia
rytmu serca, u ktérych w spoczynkowym EKG oraz 72-godzinnym monitorowaniu EKG metoda
Holtera nie udokumentowano migotania przedsionkéw,
b)  Pacjenci z wysokim ryzykiem wystapienia groznych zaburzen rytmu serca, zwigzanym z:
—  obnizeniem LVEF <40% w przebiegu ostrego zespotu wierncowego lub nowo rozpoznanej
niewydolnosci serca,
—  zapaleniem mies$nia sercowego lub kardiomiopatia, w tym kardiomiopatig potogowa,
—  genetycznie uwarunkowang chorobg serca,
—  w przypadku braku kwalifikacji do wszczepienia ICD lub zastosowania kamizelki defibrylujace;j.

2) Telemonitoring z wykorzystaniem urzadzenia typu Holter EKG, z nadzorem zdalnym planowym:
Pacjenci po udarze niedokrwiennym maézgu, bez wywiadu objawdw wskazujacych na zaburzenia rytmu
serca, u ktérych w dotychczas wykonanych badaniach, obejmujacych spoczynkowe EKG oraz 72-godzinne
monitorowanie EKG metodg Holtera, nie udokumentowano migotania przedsionkéw - w celu wykrycia
bezobjawowego migotania przedsionkdw.

Wyposazenie w sprzet i aparature medyczna:
Urzadzenie typu Holter EKG umozliwiajace ciagta rejestracje zapisu EKG z wykorzystaniem co najmniej
3 odprowadzen oraz zdalne przesytanie zarejestrowanych danych.

Organizacja udzielania $wiadczenia:

1)  w przypadku nadzoru zdalnego biezacego przerywanego przesytane dane s3 regularnie analizowane
w godzinach pracy jednostki realizujacej $wiadczenie;

2)  w przypadku nadzoru zdalnego planowego przesytane dane s3 analizowane zgodnie z planem ustalonym
przez $wiadczeniodawce, z opdznieniem nieprzekraczajagcym 7 dni.

Telemonitoring elektrokardiograficzny dtugoterminowy (= 7 dni) zdarzeniowy (ICD-9: XX.XXX)

Kwalifikacja do $wiadczenia nastepuje po przeprowadzeniu badan diagnostycznych pierwszego wyboru,
odpowiednich do wystepujacych objawdw i wskazan klinicznych pacjenta.

U pacjentdéw objawowych stosuje sie telemonitoring z wykorzystaniem urzadzenia typu Event-EKG.
Telemonitoring z wykorzystaniem urzadzenia typu Event-Holter EKG stosuje sie w przypadku braku zdolnosci
pacjenta do wykonywania rejestracji za pomoca urzadzenia typu Event-EKG lub gdy charakter objawow
wymaga rejestracji zapisu EKG w petli.

Kryteria kwalifikacji:
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1. SWIADCZENIA ELEKTROFIZJOLOGICZNE

Kod Nazwa $wiadczenia
ICD-9 gwarantowanego

Warunki realizacji Swiadczen

1)  Telemonitoring z wykorzystaniem urzadzenia typu Event-EKG, z nadzorem zdalnym biezacym
przerywanym:

Pacjenci z klinicznie istotnym podejrzeniem napadowej arytmii, zwigzanym z wystepowaniem co najmniej

jednego z nastepujacych objawow:

a)  kotatania serca;

b)  zastabniecia lub omdlenia;

c)  niemiarowy rytm serca sugerujacy arytmie,

- u ktérych w spoczynkowym EKG oraz 72-godzinnym monitorowaniu EKG metoda Holtera nie

udokumentowano arytmii.

2) Telemonitoring z wykorzystaniem urzadzenia typu Event-Holter EKG, z nadzorem zdalnym biezgcym
przerywanym:

Pacjenci spetniajacy kryteria okreslone w pkt 1, ktérzy:

a) nie s3 zdolni do wykonywania rejestracji za pomoca urzadzenia typu Event-EKG lub

b)  wymagaja rejestraciji zapisu EKG w petli ze wzgledu na charakter wystepujacych objawdw,
w szczegoblnosci omdlenia lub krotkotrwate napady arytmii.

Wyposazenie w sprzet i aparature medyczna:
1)  Urzadzenie typu Event-EKG umozliwiajace rejestracje zapisu EKG z wykorzystaniem co najmniej
6 odprowadzen oraz zdalne przesytanie zarejestrowanych danych lub

2)  Urzadzenie typu Event-Holter EKG umozliwiajace rejestracje zapisu EKG z wykorzystaniem co najmniej
3 odprowadzen oraz zdalne przesytanie zarejestrowanych danych.

Organizacja udzielania Swiadczenia:

W obu wariantach $wiadczenie jest realizowane w trybie nadzoru zdalnego biezacego przerywanego;
przesytane dane sa regularnie analizowane w godzinach pracy jednostki realizujacej Swiadczenie.

Zrédto: Opracowanie wtasne AOTMIT
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Zarzadzenie Zarzadzenie nr 23/2026/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 11 lutego 2026 r. zmieniajace zarzadzenie w sprawie okreslenia
23/2026/DSOZ warunkdéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju $wiadczenia zdrowotne kontraktowane odrebnie
Zarzadzenie Zarzadzenie nr 46/2026/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 30 kwietnia 2026 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania
46/2026/DSOZ i realizacji umoéw w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne - $wiadczenia wysokospecjalistyczne

Analiza kliniczna

Alshahrani 2024

Alshahrani, N, Hartley, A, Howard, J. et al. Randomized Trial of Remote Assessment of Patients After an Acute
Coronary Syndrome. JACC. 2024 Jun, 83 (23) 2250-2259. https://doi.org/10.1016/j.jacc.2024.03.398,

NCT05015634, https://clinicaltrials.gov/study/NCT05015634

Lasek-Bal 2024

Lasek-Bal, A.; Konka, A.; Puz, P.; Boidol, J.; Kosarz-Lanczek, K.; Puz, A.; Wagner-Kusz, A.; Tomasik, A.; Student, S. The
Usefulness of Outpatient Cardiac Telemetry in Patients with Cryptogenic Stroke. J. Clin. Med. 2024, 13, 3819.
https://doi.org/10.3390/jcm13133819

Mitrega K, Sredniawa B, Sokal A, et al. The effectiveness of atrial fibrillation identification using noninvasive long-term
electrocardiographic monitoring system (NOMED-AF TECH). Pol Arch Intern Med. 2023; 133: 16450.

Mitrega 2023 doi:10.20452/pamw. 16450,

NCT03243474, https://clinicaltrials.gov/study/NCT03243474

M Tabi, M Zeliang, B Lewis, S Devamani, D Levi, S Rochelin, A Solberg, E Chiraelly, J Allen, J Herrmann, Home ECG
Tabi 2025 telemonitoring for post-acute myocardial infarction care: a randomized controlled trial, European Heart Journal, Volume

46, Issue Supplement_1, November 2025, ehaf784.2157, https://doi.org/10.1093/eurheartj/ehaf784.2157,
NCT04664881, https://clinicaltrials.gov/study/NCT04664881

Rozwiazania miedzynarodowe

Czechy
Rozporzadzenie w sprawie wykazu $wiadczen zdrowotnych z wartosciami punktowymi (cz. Vyhlaska ¢. 134/1998 Sb.,
VYHLAZKA kterou se vydava seznam zdravotnich vykonu s bodovymi hodnotami), ze zm., w tym Rozporzadzenie nr 347/2024 Sb.
SKACZ (cz. Vyhlaska ¢. 347/2024 Sb.).
Dostep: 347/2024 Sb., 1. 1. 2025, aktudlni znéni, informativni znéni systému e-Sbirka
Ministerstwo Zdrowia Requliki Czeskiej. Elektroniczna baza list rejestracyjnych $wiadczen zdrowotnych (cz.
Mz CR Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky. Elektronicka databaze registracnich list( zdravotnich vykon().
Dostep: https://mzd.gov.cz/elektronicka-databaze-registracnich-listu-zdravotnich-vykonu/
Powszechna Kasa Ubezpieczenia Zdrowotnego Bepubliki Czeskiej. Wykaz $wiadczen zdrowotnych z wartos$ciami
VZP punktowymi (cz. VSeobecnd zdravotni pojistovna Ceskeé republiky. Seznam zdravotnich vykonti s bodovymi hodnotami).
Dostep: https.//www.vzp.cz/poskytovatele/informace-pro-praxi/vykazovani-a-uhrady/seznam-zdravotnich-vykonu-s-
bodovymi-hodnotami
Estonia
[TERVISEKASSA] Estonski system opieki zdrowotnej (ang. Estonian health care system). Tervisekassa.
Dostep: https://tervisekassa.ee/en/estonian-health-care-system
Lista $wiadczen zdrowotnych Tervisekassa (est. Tervisekassa tervishoiuteenuste loetelu; ang. Health Care Services List).
L Rozporzadzenie Ministra Zdrowia Republiki Estoriskiej okreslajace wykaz swiadczen zdrowotnych finansowanych ze
(TTL] $rodkéw publicznych oraz warunki ich finansowania (est. Tervisekassa tervishoiuteenuste loetelu).
Dostep: https://www.riigiteataja.ee/et/akt/127122024049
Wykaz $wiadczen zdrowotnych Tervisekassa (est. Tervisekassa teenuste loetelu). Centrum Informatyczne Zdrowia
EHIK i Dobrostanu Republiki Estoniskiej (est. Tervise ja Heaolu Infostisteemide Keskus - TEHIK). Elektroniczna baza $wiadczen
[T 1 finansowanych przez Tervisekassa.
Dostep: https://teabekeskus.tehik.ee/et/loendid/tervisekassa-teenuste-loetelu
Francja
[CCAM] Klasyfikacja Procedur Medycznych (fr. Classification Commune des Actes Médicaux, CCAM).
Dostep: https://www.medshake.net/outils/ccam/
Ubezpieczenie Zdrowotne - dane dotyczace procedur (fr. Assurance Maladie. Actes techniques CCAM - données d'activité
[AMELI] et de remboursement).

Dostep: https://www.assurance-maladie.ameli.fr/etudes-et-donnees/actes-technigues-ccam
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Litwa
Panstwowa Kasa Chorych przy Ministerstwie Zdrowia Republiki Litewskiej (lit. Valstybine ligoniy kasa prie Sveikatos
VLK L o
apsaugos ministerijos). Dostep: https://ligoniukasa.lrv.lt/en/
VLK KONTROLA Panstwowa Kasa Chorych - wyniki kontroli $wiadczen za Il kwartat 2025 r. (lit. 2025 m. Il ketvircio neatitikciy lentelé).
Dostep: https://ligoniukasa.lrv.It/public/canonical/1757409126/13400/2025%20l1ket.%20neatitikciu%20lentele.pdf
Niemcy
GKV Ustawowe ubezpieczenie zdrowotne w Niemczech (niem. Gesetzliche Krankenversicherung). GKV-Spitzenverband.
Dostep: https://www.gkv-spitzenverband.de/english/statutory health insurance/statutory health _insurance.jsp
EBM Jednolity katalog wyceny $wiadczen medycznych (niem. Einheitlicher BewertungsmafSstab - EBM).
Dostep: https://www.kbv.de/documents/praxis/abrechnung/ebm/archiv/2026-1-ebm.pdf
KV LZ-EKG Dtugoterminowe badania elektrokardiograficzne - wymagania i zasady rozliczania (niem. Langzeit-elektrokardiographische
Untersuchungen / Langzeit-EKG). Kassendrztliche Vereinigung.
Dostep: https://www.kvsa.de/praxis/genehmigungen/langzeit-ekg-untersuchungen
G-BA Federalny Wspdlny Komitet (niem. Gemeinsamer Bundesausschuss - G-BA)
Dostep: Beschluss
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13. Zataczniki

Zatacznik 1. Poziomy klasyfikacji zalecen stosowane w wytycznych
praktyki klinicznej

Tabela 30. Poziomy klasyfikacji zalecen stosowane w wytycznych praktyki klinicznej

Organizacja Legenda klasyfikacji zalecen
Autorzy dokumentu uzgodnili rekomendacje dotyczqgce poszczegdlnych procedur telemedycznych na podstawie zasad
PTK opracowywania wytycznych Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego (ESC, European Society of Cardiology).

(Polska) Zastosowano skale uwzgledniajgcq nastepujqgce stopniowanie klasy zalecen: ,zaleca sie” (1), ,nalezy rozwazy¢” (lla), ,mozna
rozwazy¢” (llb), ,nie zaleca sie” (lll).
Klasy zalecen
Klasa | - Dane naukowe i/lub powszechnie akceptowana opinia wskazujq, ze okreslona metoda leczenia lub zabieg sq
korzystne, uzyteczne, skuteczne (Jest zalecane lub jest wskazane)
Klasa Il - Dane naukowe lub opinie dotyczqce przydatnosci lub skutecznosci okreslonej metody leczenia lub zabiegu nie
sq zgodne
o Kilasa lla - Dane naukowe lub opinie przemawiajq za uzytecznosciq/ skutecznosciq okreslonej metody leczenia lub

zabiegu (Nalezy rozwazy(¢)

ESC/PTK o Kilasa llb - Uzytecznosc lub skutecznos¢ okreslonej metody leczenia lub zabiegu jest stabiej potwierdzona przez dane

(Europa) naukowe lub opinie (Mozna rozwazy¢)
Klasa Ill - Dane naukowe lub powszechnie akceptowana opinia wskazujg, Ze okreslona metoda leczenia lub zabieg nie sq
uzyteczne ani skuteczne, a w niektérych przypadkach mogq by¢ szkodliwe (Nie zaleca sie)
Poziom wiarygodnosci danych naukowych
Poziom A - Dane pochodzqce z licznych badan z randomizacjq lub z metaanaliz
Poziom B - Dane pochodzqgce z jednego badania z randomizacjq lub z duzych badan bez randomizacji
Poziom C - Uzgodniona opinia ekspertéw lub dane pochodzqgce z matych badan albo z badan retrospektywnych bqdz
rejestrow
Class (strength) of recommendation
Class | (strong) Benefit >>> Risk
o Class lla (moderate) Benefit >> Risk
o Class llb (weak) Benefit > Risk
Class Ill: No Benefit (moderate) Benefit = Risk
Class Ill: Harm (strong) Risk > Benefit
Level (quality) of evidence
Level A
o High-quality evidence from more than 1 RCT
o Meta-analyses of high-quality RCTs

ACC/AHA/HRS o One of more corroborated by high-quality registry studies
Level B-R
(Stany Zjednoczone) . .
o Moderate-quality evidence from 1 or more RCTs
o Meta-analyses of moderate-quality RCTs
Level B-NR
o Moderate-quality evidence from 1 or more well-designed, well-executed nonrandomized studies, observational studies,
or registry studies

o Meta-analyses of such studies
Level C-LD
o Randomized or nonrandomized observational or registry studies with limitations of design or execution
o Meta-analyses of such studies
o Physiological or mechanistic studies in human subjects
Level C-EO
o Consensus of expert opinion based on clinical experience

Zrédlto: Opracowanie wiasne AOTMIT
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Zatacznik 2. Przeglad systematyczny - analiza kliniczna

Strategia wyszukiwania

Tabela 31. Strategia wyszukiwania Medline via Pubmed z dnia 29.06.2026 r.

DRiSS0Z.4100.1.2026

Searches Query Results
#1 Electrocardiography [All Fields] 235029
#2 Electrocardiography [MeSH Terms] 225143
#3 Electrocardiography [All Fields] OR electrocardiography"[MeSH Terms] 235029
#4 telemonitor [All Fields 3656
#5 telemonitored [All Fields] 3656
#6 telemonitoring [All Fields] 3656
#7 telemonitors [All Fields] 3656
#8 telemonitor [All Fields] OR telemonitored [All Fields] OR telemonitoring [All Fields] OR telemonitors [All 3656
Fields]
#9 Electrocardiography [All Fields] OR electrocardiography [MeSH Terms] AND telemonitor [All Fields] OR 151
telemonitored [All Fields] OR telemonitoring [All Fields] OR telemonitors [All Fields]
#10 Electrocardiography All Fields] OR electrocardiography [MeSH Terms] AND telemonitor [All Fields] OR 79
telemonitored [All Fields] OR telemonitoring [All Fields] OR telemonitors [All Fields] Filters: from 2016 -
2026
Zrodto: Opracowanie wtasne AOTMIT
Tabela 32. Strategia wyszukiwania Cochrane z dn. 29.06.2026 r.
Searches Query Results
#1 (electrocardiography) (Word variations have been searched) 16 546
#2 MeSH descriptor: [Electrocardiography] explode all trees 10 681
#3 (“electrocardiographies”) (Word variations have been searched) 16538
#4 (“telemonitoring”) (Word variations have been searched) 1790
#5 (telemonitored) (Word variations have been searched) 1760
#6 (telemonitors) (Word variations have been searched) 1745
#7 #1 OR#2 OR #3 16 678
#8 #4 OR #5 OR #6 1804
#9 #7 AND #8 with Publication Year from 2016 to 2026, in Trials 25
Zrédlto: Opracowanie wiasne AOTMIT
Tabela 33. Strategia wyszukiwania Embase via Ovid z dnia 29.06.2026 .
ID Search Hits
1 exp electrocardiography/ 247 452
2 electrocardiography.af. 232572
3 lor2 255235
4 telemonitoring.af. 10610
5 3and 4 516
6 5 and 2016:2026.(sa_year). 384
Zrddto: Opracowanie wtasne AOTMIT
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Diagram selekcji badan

DRiSS0Z.4100.1.2026

Duplikaty: N = 81

Wykluczono: N = 393

Publikacje wtaczone do analizy, N = 4

Medline (PubMed) Embase (Ovid) Cochrane
N=79 N =384 N =25
A
Przed usunieciem duplikatéw, N = 488 g
A
Weryfikacja w oparciu o tytuty i abstrakty, N = 407 >
A
Weryfikacja w oparciu o petne teksty, N = 14 >

Wykluczono: N = 10
= Abstrakt konferencyjny: 3

= Niewtasciwa interwencja: 7

Publikacje z referencji, N = 0

Rysunek 1. Diagram selekcji badan -
Zrédto: Opracowanie wiasne AOTMIT

analiza kliniczna
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Zatacznik 3. Ocena jakosci badan
Tabela 34. Narzedzie RoB 2 Revised Cochrane Risk of Bias tool for randomized trials
Lp Pytanie Alshahrani Tabi
2024 2025
Domain 1: Risk of bias arising from the randomization process
11 Was the allocation sequence random? NI Y
1.2 Was the allocation sequence concealed until participants were enrolled and assigned to interventions? NI NI
1.3 Did baseline differences between intervention groups suggest a problem with the randomization process? N N
Ocena Domeny 1 Niejasna
Domain 2: Risk of bias due to deviations from the intended interventions (effect of assignment to intervention)
21 Were participants aware of their assigned intervention during the trial? Y Y
22 Welr?e carers and people delivering the interventions aware of participants' assigned intervention during the Y Y
trial?
23 If Y/PY/NI to 2.1 or 2.2: Were there deviations from the intended intervention that arose because of the trial NI NI
context?
24 If Y/PY to 2.3: Were these deviations likely to have affected the outcome? NA NA
25 If Y/PY/NI to 2.4: Were these deviations from intended intervention balanced between groups? NA NA
2.6 Was an appropriate analysis used to estimate the effect of assignment to intervention? PN N
27 If N/PN/NI to 2.6: Was there potential for a substantial impact (on the result) of the failure to analyses PN PY
participants in the group to which they were randomized?
Ocena Domeny 2 Niejasna
Domain 3: Risk of bias due to missing outcome data
31 Were data for this outcome available for all, or nearly all, participants randomized? Y Y
32 If N/PN/NI to 3.1: Is there evidence that the result was not biased by missing outcome data? NA NA
3.2 If N/PN to 3.2: Could missingness in the outcome depend on its true value? NA NA
34 If Y/PY/NI to 3.3: Is it likely that missingness in the outcome depended on its true value? NA NA
Ocena Domeny 3 Niska
Domain 4: Risk of bias in measurement of the outcome
41 Was the method of measuring the outcome inappropriate? N PN
4.2 Could measurement or ascertainment of the outcome have differed between intervention groups? Y Y
4.3 If N/PN/NI to 4.1 and 4.2: Were outcome assessors aware of the intervention received by study participants? | Y Y
44 If Y/PY/NI to 4.3: Could assessment of the outcome have been influenced by knowledge of intervention N N
received?
4.5 If Y/PY/NI to 4.4: Is it likely that assessment of the outcome was influenced by knowledge of intervention NA NA
received?
Ocena Domeny 4 Wysoka
Domain 5: Risk of bias in selection of the reported result
5.1 Were the data that produced this result analysed in accordance with a pre-specified analysis plan that was PY PY
finalized before unblinded outcome data were available for analysis?
52 Is the numerical result being assessed likely to have been selected, on the basis of the results, from multiple N N
eligible outcome measurements (e.g. scales, definitions, time points) within the outcome domain?
53 Is the numerical result being assessed likely to have been selected, on the basis of the results, from multiple NI NI
eligible analyses of the data?
Ocena Domeny 5 Nigjasna
Ogdlne ryzyko btedu Wysokie
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Y —Yes, N- No, NI- No information, NA — Not applicable, PY — Probably yes, PN — Probably No

Tabela 35. Skala RoB 2

Ocena koricowa Kryteria oceny
Niskie ryzyko wszystkie domeny: ryzyko niskie
Nigjasne ryzyko przynajmniej 1 domena: niejasne ryzyko, brak domeny z wysokim ryzykiem
Wysokie ryzyko przynajmniej 1 domena z wysokim ryzykiem lub wiele domen z niejasnym ryzykiem (co w znacznym stopniu obniza
pewnos¢ wyniku)

Zrédo: https://sites.google.com/site/riskofbiastool/welcome/rob-2-0-tool/current-version-of-rob-2

Tabela 36. Narzedzie Nice do oceny badan

L.p. Pytanie Lasek-Bal 2024 Mitrega 2023
1 Czy badanie byto prowadzone w wiecej niz jednym osrodku? nie nie
2 Czy hipoteza badawcza/cel badania jest jasno opisany? tak tak
3 Czy kryteria wtaczenia i wykluczenia pacjentéw s3 sprecyzowane? tak tak
4 Czy zostaty jasno zdefiniowane punkty koncowe? tak nie
5 Czy dane byty gromadzone w sposéb prospektywny? tak tak
6 Czy w opisie badania znajduje sie stwierdzenie, ze pacjenci byli wiaczani kolejno? nie nie
7 Czy opisano jasno wyniki badania? tak tak
8 Czy wyniki przedstawiono w podziale na podgrupy pacjentéw (np. wg stopnia zaawansowania nie nie
choroby, charakterystyk pacjentéw, innych czynnikéw)?
Podsumowanie wynikéw* 5/8 4/8
*maksymalna liczba punktéw wynosi 8
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Zatacznik 4. Opinie ekspertow klinicznych

Tabela 37. Opinia ekspertow w zakresie wytacznosci AOS jak miejsca realizacji analizowanych swiadczen

Eksperci

Holter EKG ciagty

Holter EKG zdarzeniowy

prof. dr hab. n. med.
Waldemar Banasiak

NIE: AOS w 1 etapie / docelowo nalezy dopusci¢ POZ
Opieka koordynowana / KSK (z centralng analiza,
raportowaniem i nadzorem lekarskim)

NIE: AOS w 1 etapie/ docelowo nalezy dopusci¢ POZ
Opieka koordynowana / KSK (z centralng analiza,
raportowaniem i nadzorem lekarskim)

ptk prof. dr hab. n. med.
Pawet Krzesinski

TAK: AOS, OK2 KSKi OK 3 KSK

TAK: AOS OK2 KSK i OK 3 KSK

NIE: Oprocz AOS pacjenci powinni miec to badanie
podczas rehabilitacji kardiologicznej stacjonarnej i
dziennej.

NIE: Oprécz AOS pacjenci powinni mie¢ to badanie
podczas rehabilitacji kardiologicznej stacjonarnej i
dziennej.

n/d NIE: Jest to dedykowane i optymalne miejsce do
kwalifikacji i monitorowania pacjenta.
n/d TAK: Swiadczenie ma charakter ambulatoryjny, wymaga

specjalistycznej poradni, hospitalizacja jest zbedna

»TAK”,/,NIE" to odpowiedzZ eksperta na pytanie postawione w ankiecie. ,Czy w Pani / Pana opinii wnioskowane $wiadczenia powinny by¢
finansowane wytacznie w ramach AOS?”

Wyjasnienie skrétow stosowanych tabelce:OK2 KSK - Osrodek Kardiologiczny Il poziomu w ramach Krajowej Sieci Kardiologicznej; OK3

KSK - Osrodek Kardiologiczny Il poziomu w ramach Krajowej Sieci Kardiologicznej

Zrédto: Opracowanie wtasne AOTMIT na podstawie opinii ekspertéw

Tabela 38. Prognozy ekspertéw na temat zapotrzebowania na oceniane $wiadczenia w pierwszym i drugi roku po ich

wprowadzeniu

TM EKG TM EKG TM EKG TM EKG
Eksperci Holter-EKG-bp Holter-EKG-p Event-EKG Event-Holter-EKG-bp
I rok Il rok I rok Il rok I rok Il rok I rok Il rok
g;‘::;g;‘t‘ab’ I, WEEETET 6000 7000 10000 6000 8000 1500 2000
6000 6000 10000 10000 6000 8000 2000 2000
6000 7000 8000 9 000 10000 11000 8000 9 000
500* 700* 500* 700* 500* 700* 500* 700*
500* 750* 500* 750* 500* 750* 500* 750*

*liczebno$¢ populagji < 18 r.2.; Zrédto: Opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie opinii ekspertéw

Zrédto: Opracowanie wtasne AOTMIT na podstawie opinii ekspertow
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Eksperci

TM EKG Holter-EKG-bp

TM EKG Holter-EKG-p

TMEKG Event-EKG

TM EKG Event-Holter-
EKG-bp

prof. dr hab. n.
med. Waldemar
Banasiak

Utatwia rozwigzanie problemu zbyt
matej wykrywalnosci napadowego
lub niemego AF po udarze oraz
opdznionej identyfikacji groznych
arytmii u chorych wysokiego
ryzyka. Pozwala szybciej rozpoczac
leczenie przeciwkrzepliwe lub
skierowac chorego do dalszej
diagnostyki/ elektroterapii.

Umozliwia rozwigzanie
problemu
niewystarczajacej
diagnostyki u oséb
bezobjawowych po
udarze, u ktérych AF
moze by¢ niemy, ale
decyduije o profilaktyce
wtornej. Umozliwia
wydtuzone
monitorowanie bez
hospitalizacji i
koniecznosci
natychmiastowej analizy
kazdej transmisji.

Rozwigzuje problem nieudoku-
mentowanych napadéw
kotatania serca, zastabniec i
niemiarowego rytmu przy
prawidtowym EKG/ Holterze.
Umozliwia korelacje objawu z
zapisem EKG i ogranicza
koniecznos$¢ powtarzania
krétkich badan.

Istotne w diagnostyce
krétkich,
nieprzewidywalnych
epizoddéw, omdlen lub
sytuacji, gdy pacjent nie
jest w stanie aktywnie
wykonac zapisu Event-
EKG. Petla zapisu
wstecznego zwieksza
szanse uchwycenia
poczatku arytmii.

Swiadczenie moze poprawic¢
wykrywalnos$¢ napadowych i
niemych zaburzen rytmu serca u
pacjentéw wysokiego ryzyka, u
ktérych badanie spoczynkowe EKG
oraz krétsze monitorowanie
Holter-EKG nie pozwolity na
rozpoznanie arytmii. Zwtaszcza u
chorych po udarze
niedokrwiennym mézgu z
objawami sugerujagcymi arytmie
rozpoznanie AF umozliwia u nich
wdrozenie leczenia
przeciwkrzepliwego i
skuteczniejszg prewencje wtérng
udaru oraz pacjentéw z wysokim
ryzykiem groznych arytmii
komorowych. Nadzér umozliwia
szybsze wykrycie klinicznie istotnej
arytmii, weczesniejsze wdrozenie
leczenia oraz ograniczenie ryzyka
pilnych hospitalizacji, udaru,
omdlen, urazéw i nagtego
pogorszenia stanu zdrowia.

Swiadczenie moze
zwiekszy¢ wykrywalnos$é
niemego migotania
przedsionkéw u
pacjentow
bezobjawowych po
udarze niedokrwiennym
mozgu, u ktérych
dotychczasowe badania,
w tym spoczynkowy
EKG i 72-godzinny
Holter-EKG, nie
udokumentowaty
arytmii.

Rozpoznanie AF
umozliwia wdrozenie
leczenia
przeciwkrzepliwego i
skuteczniejsza
prewencje wtérng
udaru.

Planowy nadzér jest
adekwatny u pacjentéw
stabilnych klinicznie.

Swiadczenie odpowiada na
problem diagnostyki
napadowych, nieregularnych i
trudnych do uchwycenia
arytmii u pacjentéw z
objawami, takimi jak kotatania
serca, zastabniecia, omdlenia
lub niemiarowy rytm serca, gdy
wczesniejsze badania nie
udokumentowaty arytmii.
Moze takze pomdéc w
weryfikacji niejednoznacznych
sygnatéw arytmii uzyskanych
palpacyjnie, metoda
fotopletyzmografii, za pomoca
urzadzen noszonych lub w
kontroli urzadzen
wszczepialnych.

Metoda zdarzeniowa jest
szczegolnie przydatna, gdy
objawy sa rzadsze i nie
uzasadniajg ciggtego
monitorowania.

Uwagi analogiczne jak w
przypadku TM EKG
dtugoterminowy (> 7
dni) zdarzeniowy z
wykorzystaniem TM
Event-EKG, réznica
polega na tym, ze jest to
modalnos¢ dla
pacjentow, ktorzy nie sa
w stanie skutecznie
korzystac z klasycznego
urzadzenia Event-EKG
lub u ktérych charakter
objawéw wymaga
zapisu w petli, np. przy
omdleniach,
zastabnieciach lub
bardzo krétkich
napadach arytmii.

Niska wykrywalnos¢ arytmii, dtugi czas do rozpoznania i
wdrozenia leczenia, duza liczba kolejnych badan, wizyt w

poradni i hospitalizacji,

Niska skutecznos¢ diagnostyczna u pacjentéw z rzadkimi
objawami, problemy z diagnostyka kotatan serca, trudnosci
diagnostyczne pacjentéw z omdleniami,

Dtugi czas do postawienia wtasciwego rozpoznania i wdrozenia optymalnego przyczynowego leczenia i wynikajace z tego
czeste hospitalizacje i wizyty w AOS, gorsze rokowanie kliniczne, gorsza jako$¢ zycia, oraz przedtuzajace sie poczucie

zagrozenia mtodych chorych.

Ll

Ograniczone mozliwosci diagnostyczne standardowego badania Holter EKG w wykrywaniu arytmii, zwtaszcza o charakterze

napadowym

Zrédto: Opracowanie wtasne AOTMIT na podstawie opinii ekspertow

Tabela 40. Potencjalne problemy zwigzane z wdrozeniem ocenianych $wiadczen w AOS

Eksperci

TM EKG
Holter-EKG-bp

TMEKG

TMEKG

TMEKG

Holter-EKG-p

Event-EKG Event-Holter-EKG-bp

Koniecznos$¢ zapewnienia dostepnosci

urzadzen, licencji, personelu
przeszkolonego w analizie dtugich
zapisow EKG oraz organizacji trybu
reagowania na istotne zdarzenia
wykryte w trakcie monitorowania.

Koniecznos$¢ zapewnienia
dostepnosci urzadzen,
licencji, personelu
przeszkolonego w analizie
dtugich zapisow EKG.

Ograniczeniem moze byc¢ zaleznos¢ skutecznosci
badania od wspétpracy pacjenta, jego kompetencji
cyfrowych, zdoInosci do prawidtowego uzycia
urzadzenia i wykonania transmisji w czasie objawow.
Mozliwe s3 zapisy ztej jakosci, nadmierna liczba
transmisji. Konieczne bedzie jasne okreslenie, ktorzy
pacjenci powinni by¢ kierowani na Event-EKG, a
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ktorzy wymagaja monitorowania ciggtego lub Event-
Holter-EKG oraz przygotowanie pacjenta.

Sciezki pilnej interwencji.

Przestrzeganie kryteriow kwalifikacji, aby $wiadczenie byto

kierowane do pacjentdéw rzeczywiscie wymagajacych swiadczenia, a
nie zastepowato podstawowej diagnostyki. Ryzykiem organizacyjnym
jest przecigzenie poradni liczbg transmisji i alertéw, koniecznosé¢
zapewnienia odpowiedzialno$ci za ocene zapisdw oraz ustalenia

prof. dr hab. n.
med. Waldemar
Banasiak

Nadmierna liczba transmisji i
alarmoéw, koniecznos$é
triazowania, obcigzenie
personelu, zapewnienie ciggtosci
systemu. Wymaga rozréznienia
nadzoru biezacego przerywanego
od catodobowego 24/7.

Mniejsza wartos$¢ w stanach
wymagajacych pilnej reakcji,
mozliwos$¢ opdznienia
interpretacji, koniecznosé¢
zdefiniowania maksymalnego
czasu analizy, np. do tygodnia.

Zalezno$¢ od
wspotpracy
pacjenta, btedy
obstugi, transmisje
niskiej jakosci,
nieprzydatnosc u
0s6b z zaburzeniami
poznawczymi lub
omdleniami bez
mozliwosci
aktywacji

urzadzenia.

Wiekszy koszt niz prosty
Event-EKG, konieczno$¢
noszenia urzadzenia, wieksza
liczba danych do preselekgiji,
mozliwos¢ artefaktow i
problemdw ze skorg w
miejscu elektrod.

Zwiekszenie zapotrzebowania na
nowy sprzet, rozbudowa bazy IT,
konieczno$¢ stworzenia
infrastruktury telemonitoringu
(serwery, platformy
telemedyczne, bezpieczenstwo
transmisji i przechowywania
danych)

Zwiekszenie zapotrzebowania
na nowy sprzet, rozbudowa
bazy IT,

Koniecznos¢ stworzenia infrastruktury
telemonitoringu (serwery, platformy telemedyczne,
bezpieczenstwo transmisji i przechowywania
danych),

Zbyt szerokie kierowanie
pacjentéw, konieczno$¢
przeszkolenia personelu,
przeciazenie personelu praca,
problemy kadrowe (lekarz musi
obserwowac rejestracje EKG w
czasie rzeczywistym w godzinach
swojej pracy w poradni (bp)

Zbyt szerokie kierowanie
pacjentow, koniecznos¢
przeszkolenia personelu,
przeciazenie personelu praca

Fatszywie ujemne wyniki, trudnosci we wspotpracy z
pacjentem

Stosunkowo niska warto$¢ wyceny procedury, konieczno$¢ doposazenia w odpowiedni sprzet komputerowy AQOS i szkolenie
personelu w zakresie wdrozenia i nadzoru telemonitoringu, zwiekszenie obcigzenia praca personelu Poradni Kardiologicznych,
zapewnienie ciggtosci nadzoru telemetrycznego

Duze obcigzenie pracowni diagnostycznych, duza liczba danych do analizy

Zrédto: Opracowanie wtasne AOTMIT na podstawie opinii ekspertow

Tabela 41. Warunki dotyczace realizacji $wiadczen zaproponowane przez ekspertéw klinicznych

Warunki realizacji

TM Holter-EKG-bp oraz TM Holter-EKG-p

TM Event -EKG oraz TM Event-Holter-EKG-bp

Wymagania formalne
(warunkéw organizacyjnych
np. wskazanie poradni
specjalistycznych)

(E1) Poradnia kardiologiczna AOS lub inna poradnia
specjalistyczna prowadzaca pacjenta kardiologicznego, z
dostepem do lekarza interpretujacego badanie; u
pacjentdw po udarze pozadana sciezka neurologiczno-
kardiologiczna

(E2) Poradnia kardiologiczna z do$wiadczeniem w
diagnostyce zaburzen rytmu serca i telemonitoringu.

Skierowanie: kardiolog, neurolog, internista, geriatra,
pediatra lub lekarz POZ w opiece koordynowanej.
(E3) Zapewnione pomieszczenie do zakfadania
rejestratoréw i do analizy zapiséw

(E5) Poradnia kardiologiczna dla dzieci, poradnia
kardiologiczna

(E1) AOS kardiologiczna lub koordynowana sciezka
kardiologiczna z zapewniong interpretacja przez
lekarza

(E2) Poradnia kardiologiczna z do$wiadczeniem w
diagnostyce zaburzen rytmu serca i telemonitoringu.
Skierowanie: kardiolog, neurolog, internista, geriatra,
pediatra lub lekarz POZ w opiece koordynowanej.
(E5) Poradnia kardiologiczna dla dzieci, poradnia
kardiologiczna

Personel

(E1) Lekarz kardiolog lub lekarz z do$wiadczeniem w
ocenie EKG/Holter, pielegniarka, technik
elektroradiologii/ technik EKG, personel administracyjno-
techniczny systemu.

(E1) Lekarz odpowiedzialny za kwalifikacje i raport,
pielegniarka/ technik przeszkolony w obstudze
urzadzen oraz wsparcie techniczne

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej
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Warunki realizacji

TM Holter-EKG-bp oraz TM Holter-EKG-p

TM Event -EKG oraz TM Event-Holter-EKG-bp

(E2) Lekarz kardiolog lub lekarz z do$wiadczeniem w
interpretacji dtugoterminowych zapiséw EKG;
pielegniarka/ technik/ elektroradiolog do zatozenia
urzadzenia, edukacji pacjenta, obstugi transmisji i
wstepnej preselekcji zapisow.

(E2) Lekarz kardiolog lub lekarz z do$wiadczeniem w
ocenie zaburzen rytmu; pielegniarka/ technik/
elektroradiolog do wydania urzadzenia, instruktazu,
kontroli jakosci zapiséw, wstepnej preselekciji
transmisji i kontaktu z pacjentem.

(E3) Lekarz przeszkolony w zakresie analiz dtugoczasowych rejestracji EKG. pielegniarka lub technik
przeszkolona w zakresie zaktadania rejestratoréw i wgrywania badan do komputera z odpowiednim

oprogramowaniem.

(E4) Lekarz z przeszkoleniem analizy i interpretacji dtugoterminowych rejestracji zapisu EKG. Elektroradiolog lub
pielegniarka przeszkoleni w zakresie zaktadania, uruchamiania badania z umiejetnoscia przeszkolenia
pacjenta/opiekunéw w zakresie obstugi urzadzenia, wymiany elektrod, sposobu ich przyklejania i podtaczania do
urzadzenia oraz poinstruowania o mozliwosci kontaktu z osrodkiem prowadzacym badanie.

Sprzet i aparatura medyczna

(E1) Medyczne urzadzenie Holter-EKG minimum 3
odprowadzenia z CE, modut transmisji danych,
oprogramowanie do analizy, archiwizacji i raportowania,
elektrody/materiaty jednorazowe, infrastruktura
teleinformatyczna zgodna z RODO.

(E2) Urzadzenie typu Holter-EKG z ciagta rejestracja
przez 27 dni, system teletransmisji, platforma do analizy i
archiwizacji EKG, elektrody i materiaty jednorazowe,
tacznos$¢ GSM/Internet, zabezpieczenie danych
medycznych.

(E3) system holterowski z rejestratorem noszonym przez
pacjenta i zapisujagcym EKG w trybie ciggtym lub
przesytajacym on-line do centrum w czasie rzeczywistym
(przynajmniej 3 odprowadzenia zmodyfikowane)

(E5) Zestaw Holter EKG z rejestratorami Holter EKG

(E1) Event-EKG minimum 6 odprowadzen albo
Event-Holter minimum 3 odprowadzenia z funkcja
petli, automatycznego lub recznego wyzwalania,
bezpiecznej transmisji i archiwizacji.

(E2) Dla TM Event-EKG: urzadzenie zdarzeniowe,
minimum 6 odprowadzen. Dla TM Event-Holter-
EKG-bp: rejestrator petlowy/event-Holter, minimum
3 odprowadzenia, z mozliwoscia zapisu wstecznego i
aktywacji przez pacjenta lub automatycznie.
Wymagane: platforma teletransmisji, system analizy,
archiwizacja i zabezpieczenie danych.

(E3) Nie wyrazono opinii

(E5) Zestaw Holter EKG z rejestratorami Holter EKG

Dostepnos¢ badan lub
procedur medycznych (np.
innych badan/ $wiadczen,
bez ktérych wykonanie
badania nie jest mozliwe do
przeprowadzenia),

(E1) Nie wyrazono opinii

(E2) Przed kwalifikacjg wymagane: spoczynkowe EKG
oraz wczesniejszy Holter-EKG 72 h. W zaleznosci od
wskazania: dokumentacja udaru, ocena LVEF/echo serca,
dokumentacja niewydolnosci serca, OZW, zapalenia
miesnia sercowego lub kardiomiopatii.

(E3) Nie wyrazono opinii

(E5) 12-odprowadzeniowe EKG, badanie
echokardiograficzne, badania laboratoryjne, konsultacja
kardiologiczna, stanowisko komputerowe z dostepem do
internetu

(E1) Nie wyrazono opinii

(E2) Przed kwalifikacja wymagane: spoczynkowe
EKG oraz 72-godzinny Holter-EKG.

(E3) Nie wyrazono opinii

(E5) 12-odprowadzeniowe EKG, badanie
echokardiograficzne, badania lab., konsultacja
kardiologiczna, stanowisko komputerowe z
dostepem do internetu

Organizacja udzielania
Swiadczen

(E1) kwalifikacja, monitorowanie w trybie planowym lub
biezagcym przerywanym, raport koricowy, Sciezka
eskalacji istotnych wynikéw i porada koncowa

(E2) Swiadczenie obejmuije: kwalifikacje, wydanie i
zatozenie urzadzenia, instruktaz, monitorowanie, analize
transmisji, opis koncowy oraz oméwienie wyniku w
ramach porady/ teleporady. Dla TM Holter-EKG-bp
analiza biezaca przerywana w godzinach pracy osrodka;
dla TM Holter-EKG-p analiza planowa, nie péZniej niz w
ciggu 7 dni. Nie jest wymagany nadzér 24/7.

(E1) okreslenie minimalnej liczby transmisji dla Event-
EKG, procedura kontaktu z pacjentem przy zapisie
istotnym klinicznie i raport korcowy.

(E2) Swiadczenie obejmuije kwalifikacje, wydanie
urzadzenia, instruktaz, wykonywanie transmisji przez
pacjenta lub rejestracje petlowa, biezaca przerywang
ocene zapisow, raport koficowy oraz oméwienie
wyniku.

Pozostate wymagania

(np.: instruktarz dla pacjenta
z obstugi urzadzenia)

(E1) zgoda i instruktaz pacjenta, wydanie urzadzenia,
(E3) Wiasciwe przygotowanie pacjenta oraz zatozenie
rejestratora jest kluczowe w uzyskaniu dobrej jakosci
technicznej zapisu EKG konieczno$¢ prowadzenia przez
pacjenta dzienniczka wykonywanych czynnosci i
odczuwanych objawéw mozliwos¢ kontaktu
telefonicznego pacjenta z technikiem - na wypadek
problemdw technicznych lekarz i technik/ pielegniarka
przeszkoleni w zakresie zasad cyberbezpieczenstwa

niezbedne odpowiednio wystawione skierowanie na
badanie zawierajace informacje o celu skierowania,
rozpoznaniu, stosowanym leczeniu i ewentualnie
wynikach poprzednich takich badan. W przypadku braku
takiego skierowania umozliwienie dostepu do
dokumentacji pacjenta.

(E1) szczegbtowy instruktaz pacjenta, testowa
transmisja przy wydaniu sprzetu,

(E3) Wiasciwe przygotowanie pacjenta oraz
zatozenie rejestratora jest kluczowe w uzyskaniu
dobrej jakosci technicznej zapisu EKG, prowadzenie
przez pacjenta dzienniczka wykonywanych czynnosci
i odczuwanych objawéw, mozliwos¢ kontaktu
telefonicznego pacjenta z technikiem - na wypadek
problemoéw technicznych

Lekarz i technik/ pielegniarka przeszkoleni w zakresie
zasad cyberbezpieczenstwa, niezbedne odpowiednio
wystawione skierowanie na badanie zawierajace
informacje o celu skierowania, rozpoznaniu,
stosowanym leczeniu i ewentualnie wynikach
poprzednich takich badan. W przypadku braku
takiego skierowania umozliwienie dostepu do
dokumentaciji pacjenta.
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Telemonitoring elektrokardiograficzny dtugoterminowy ciagty (= 7 dni),

Telemonitoring elektrokardiograficzny dtugoterminowy zdarzeniowy (> 7 dni)

DRiSS0Z.4100.1.2026

Warunki realizacji

TM Holter-EKG-bp oraz TM Holter-EKG-p

TM Event -EKG oraz TM Event-Holter-EKG-bp

Zapewnienia lekarza, ktéry w godzinach pracy
poradni bedzie $ledzit na biezaco zapisy EKG
badanych pacjentéw (i reagowat na ewentualne

grozne patologie).

Do rejestracji Event Holter - rejestrator z
mozliwoscia zapisu EKG na przynajmniej 1 kanale.

(E4) Zapewnienie odpowiedniego miejsca/pomieszczenia w AOS do zaktadania urzadzen, stacjonowania sprzetu
komputerowego z odpowiednim oprogramowaniem do analizy badan z miejscem dla lekarza na analize
prowadzonych badan oraz tworzenia raportéw czastkowych i konncowych.

Mozliwosc integracji z elektroniczng dokumentacja pacjenta. Przeszkolony personel w zakresie
cyberbezpieczenstwa - ochrona danych. Zorganizowany system organizacji pracy AOS zapewniajacy
systematyczng biezaca analize zapisow ekg badanych pacjentow, z mozliwoscia szybkiej reakgji i kontaktu z
pacjentem/opiekunami dziecka.

Zrédto: Opracowanie wtasne AOTMIT na podstawie opinii ekspertéw

Tabela 42. Rozpoznania stanowiace kryteria kwalifikacji pacjentéw dorostych do ocenianych swiadczen

Eksperci

TM EKG
Holter-EKG-bp

TM EKG
Holter-EKG-p

TM EKG
Event-EKG

TM EKG
Event-Holter-EKG-bp

163,163.0-163.5,163.8,163.9,169.3
oraz R00.0, R00.2, R42, R55

121,150.1, 140, 142, 142.8, 149.8,
090.3.

Warunek kwalifikacji: brak
wczesniejszego rozpoznania
migotania/ trzepotania
przedsionkow, tj. brak kodéw
148.0-148.9, jezeli celem badania
jest wykrywanie AF po udarze.

163,163.0-163.5,163.8, 163.9,
169.3.

Warunek kwalifikacji: brak
wczeshiejszego rozpoznania
AF/AFL, tj. brak kodéw
148.0-148.9, oraz brak
objawoéw sugerujacych
arytmie: R00.0, R00.2, R42,
R55.

R00.2, R55, R42,
R00.8, 149.9,147.9.

R00.2, R55, R42, R00.8,
149.9,147.9.

prof. dr hab. n.
med. Waldemar
Banasiak

Nie zadano pytania o rozpoznania stanowiace kryteria kwalifikacji, poniewaz prof. Banasiak jest wnioskodawca swiadczen

163; 164; 169; 148, R55

Zgodnie z wytycznymi ESC gtéwne wykorzystanie to poszukiwanie

arytmicznego tta udaru mézgu

ROO; R55; R42; RO08,
1-49,147;

121,129

U pacjentow
zgtaszajacych objawy
podejrzane o tto
kardiogenne

ROO; R55

U pacjentéw zgtaszajacych
objawy podejrzane o tto
kardiogenne

Zrédto: Opracowanie wtasne AOTMIT na podstawie opinii ekspertow

Tabela 43. Rozpoznania stanowiace kryteria kwalifikacji dzieci do ocenianych swiadczen

Eksperci

TM EKG
Holter-EKG-bp

TM EKG
Holter-EKG-p

TM EKG
Event-EKG

TM EKG
Event-Holter-EKG-bp

RO0.0; RO0.2; R42; R55; 1.40; 142.0; 142.1; 1.42.2; 142.8; 142.9; 145.8; 147.2; 149.8; Q20-Q.28

Wybér metody (TM Holter EKG-bp, TM Holter EKG-p, TM Event-EKG, TM Event-Holter-EKG) zalezy od decyzji specjalisty,
rodzaju choroby podstawowej dziecka, wieku dziecka, zakresu mozliwej wspdtpracy z samym dzieckiem lub z jego opiekunami
oraz celéw, jakie maja by¢ osiggniete u danego pacjenta.

RO0.0; RO0.2; R42; R55; 1.40; 142.0; 142.1; 1.42.2; 142.8; 142.9; 145.6; 145.8; 147; 148; 149.0; 149.8; Q20-Q.28; Z95.2

Badanie TM Event -EKG u dzieci w wieku 0-7/10 lat z udziatem rodzica

Zrédito: Opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie opinii ekspertow
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Telemonitoring elektrokardiograficzny dtugoterminowy ciagty (= 7 dni),
Telemonitoring elektrokardiograficzny dtugoterminowy zdarzeniowy (> 7 dni)

Strategia wyszukiwania

Tabela 44. Strategia wyszukiwania Medline via Pubmed z dnia 02.07.2026 r.

DRiSS0Z.4100.1.2026

Zatacznik 5. Przeglad systematyczny - analiza ekonomiczna

Lp. Kwerenda Liczba rekordow

#1 Electrocardiography [All Fields] 235029
#2 Electrocardiography [MeSH Terms] 225143
#3 Electrocardiography [All Fields] OR electrocardiography"[MeSH Terms] 235029
#4 telemonitor [All Fields 3656
#5 telemonitored [All Fields] 3656
#6 telemonitoring [All Fields] 3656
#7 telemonitors [All Fields] 3656
#8 telemonitor [All Fields] OR telemonitored [All Fields] OR telemonitoring [All Fields] OR telemonitors 3656

[All Fields]
#9 Electrocardiography [All Fields] OR electrocardiography [MeSH Terms] AND telemonitor [All Fields] 151

OR telemonitored [All Fields] OR telemonitoring [All Fields] OR telemonitors [All Fields]
#10 Cost* 1270049
#11 Economic* 1073210
#12 CMA 10310
#13 CUA 3439
#14 CEA 62712
#15 Cost* OR Economic* OR CMA OR CUA OR CEA 20879 180
#16 Electrocardiography [All Fields] OR electrocardiography [MeSH Terms] AND telemonitor [All Fields]

OR telemonitored [All Fields] OR telemonitoring [All Fields] OR telemonitors [All Fields] AND Cost* 25

OR Economic* OR CMA OR CUA OR
#17 Electrocardiography [All Fields] OR electrocardiography [MeSH Terms] AND telemonitor [All Fields]

OR telemonitored [All Fields] OR telemonitoring [All Fields] OR telemonitors [All Fields] AND Cost* 10

OR Economic* OR CMA OR CUA OR CEA Filters: from 2016 -2026

Tabela 45. Strategia wyszukiwania Cochrane z dnia 02.07.2026 r.

Lp. Kwerenda Liczba rekordéw
#1 (electrocardiography) (Word variations have been searched) 16 546
#2 MeSH descriptor: [Electrocardiography] explode all trees 10681
#3 (“electrocardiographies”) (Word variations have been searched) 16 538
#4 (“telemonitoring”) (Word variations have been searched) 1790
#5 (telemonitored) (Word variations have been searched) 1760
#6 (telemonitors) (Word variations have been searched) 1745
#7 #1 OR#2 OR #3 16 678
#8 #4 OR #5 OR #6 1804
#9 #7 AND #8 with Publication Year from 2016 to 2026, in Trials 25
#10 Cost* (Word variations have been searched) 122 429
#11 Economic* (Word variations have been searched) 48 448
#12 CMA (Word variations have been searched) 4338
#13 CUA (Word variations have been searched) 438
#14 CEA (Word variations have been searched) 2944
#15 #10OR#11 OR#12 OR#13 OR #14 147 576
#16 #9 AND #15 2
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Telemonitoring elektrokardiograficzny dtugoterminowy ciggty (= 7 dni),
Telemonitoring elektrokardiograficzny dtugoterminowy zdarzeniowy (> 7 dni)

Tabela 46. Strategia wyszukiwania Embase via Ovid z dnia 02.07.2026 r.

DRiSS0Z.4100.1.2026

Lp. Kwerenda Liczba rekordow
#1 exp electrocardiography/ 247 580
#2 electrocardiography.af. 232 699
#3 lor2 255363
#4 telemonitoring.af. 10623
#5 3and4 516
#6 "Cost*"af. 1903955
#7 "Economic*".af. 1125554
#8 CMAf. 16318
#9 CUAf. 6180
#10 CEA.af. 90578
#11 6or7or8or9ori0 2791126
#12 5and 11 91
#13 12 and 2016:2026.(sa_year). 61
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Telemonitoring elektrokardiograficzny dtugoterminowy ciagty(= 7 dni), zdarzeniowy (> 7 dni) DRiSS0Z.4100.1.2026

Wielodniowe monitorowanie czynnosci serca metoda Holtera - Event Holter / Holter 72 godz.

Diagram selekcji badan

Embase (Ovid) Cochrane

Medline (PubMed)
N =61 N=2

N =10

y
Przed usunieciem duplikatéw, N = 73 Duplikaty: N =5
Weryfikacja w oparciu o tytuty i abstrakty, N = 68 > Wykluczono: N = 62
y
Wykluczono: N = 6

\ 4

= Brak petnego tekstu: 1

Weryfikacja w oparciu o petne teksty, N = 6

= Niewtasciwy typ badania: 4

= Niewtasciwa interwencja: 1

A 4

Publikacje z referencji, N = 0

Publikacje wtaczone do analizy, N = 0

Rysunek 2. Diagram selekcji - analiza ekonomiczna

[Zrédto: opracowanie wtasne AOTMIT]
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