Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 100/2026 z dnia 27 lipca 2026 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
,RM serca z oceng perfuzji w obcigzeniu”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,,RM serca z ocenqg perfuzji w obcigzeniu” jako Swiadczenia
gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Obecnie rezonans magnetyczny serca z ocenq perfuzji w obcigzeniu
farmakologicznym nie stanowi odrebnego swiadczenia gwarantowanego
finansowanego ze srodkow publicznych, obowiqzujgce zasady finansowania
nie przewidujq odrebnego finansowania farmakologicznej proby obcigzeniowej
wykonywanej w ramach badania MR serca ani nie okreslajq szczegotowych
warunkow organizacyjnych realizacji tego swiadczenia.

Alternatywe dla ocenianego swiadczenia stanowiq obecnie, co potwierdzili
eksperci kliniczni, inne metody diagnostyczne wykorzystywane w ocenie
niedokrwienia miesnia sercowego oraz czynnosciowego znaczenia choroby
wienicowej, w szczegolnosci echokardiografia obcigzeniowa, scyntygrafia
perfuzyjna miesnia sercowego (SPECT), tomografia komputerowa tetnic
wiencowych oraz diagnostyka inwazyjna. Jednoczesnie standardowy rezonans
magnetyczny serca wykonywany bez zastosowania obcigzenia
farmakologicznego nie pozwala na ocene perfuzji miesnia sercowego
w warunkach obcigzenia, a tym samym nie stanowi petnego odpowiednika
ocenianego swiadczenia.

Problem decyzyjny sprowadza sie do oceny zasadnosci zakwalifikowania
rezonansu magnetycznego serca z obcigzeniem farmakologicznym (stress CMR)
jako swiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej jako alternatywy dla obecnie stosowanych metod
w szczegdlnosci w diagnostyce niedokrwienia miesnia sercowego i ocenie
czynnosciowego znaczenia choroby wiericowej oraz okreslenia warunkow jego
realizacji. Ocena obejmuje w szczegdlnosci analize miejsca stress CMR w sciezce
diagnostycznej wzgledem obecnie finansowanych metod diagnostycznych
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stosowanych w rozpoznawaniu niedokrwienia miesnia sercowego i ocenie
czynnosciowego znaczenia choroby wiericowej. Nalezy jednoczesnie uwzglednic,
Ze swiadczenie moze znajdowac zastosowanie w rdznych wskazaniach
klinicznych z zakresu chordb uktadu sercowo-naczyniowego, a jego rola
diagnostyczna i spodziewane korzysci kliniczne mogq roznic¢ sie w zaleznosci
od populacji pacjentow oraz celu wykonywanego badania.

Dowody naukowe

Celem odnalezienia dowoddw naukowych dotyczqcych skutecznosci,
bezpieczenstwa i uzytecznosci klinicznej stosowania badania perfuzyjnego serca
z obcigzeniem farmakologicznym z wykorzystaniem rezonansu magnetycznego
(stress CMR) przeprowadzono przeglqd systematyczny literatury. Analizowano
trzy odrebne zagadnienia kliniczne zwigzane ze stress CMR. Do analizy wtgczono
25 publikacji z lat 2016—-2026.

Bezpieczenistwo stress CMR oceniano w 18 badaniach. Wyniki odnalezionych
badan wskazujg na korzystny profil bezpieczenistwa badania — nie odnotowano
zgonow zwigzanych bezposrednio z wykonaniem stress CMR, a powazne
zdarzenia niepozqdane wystepowaty rzadko. W badaniach poréwnawczych
nie wykazano istotnych statystycznie roznic w czestosci powaznych dziatan
niepozgdanych pomiedzy stress CMR a komparatorami lub grupq kontrolng.

Wyniki trzech przeglgdow systematycznych z metaanalizami wskazujq, ze stress
CMR cechuje sie wysokqg doktadnoscig diagnostyczng w wykrywaniu choroby
wiencowej. W metaanalizie Sonaglioni 2025 wzgledem inwazyjnej koronarografii
uzyskano czutos¢ 0,83 (95% Cl: 0,81-0,85; p<0,001) oraz swoistosc¢
0,89 (95% Cl: 0,86-0,92; p<0,001). W porédwnaniu z innymi nieinwazyjnymi
metodami obrazowania stress CMR osiqgat porownywalne lub korzystniejsze
parametry diagnostyczne. W analizach, w ktorych standardem referencyjnym
byta FFR, stress CMR uzyskiwat korzystniejsze wartosci czesci parametrow
diagnostycznych niz SPECT, zwfaszcza w zakresie czutosci, diagnostycznego
ilorazu szans oraz ujemnego ilorazu wiarygodnosci.

Dostepne dowody naukowe wskazujg, Ze stress CMR wspiera decyzje
diagnostyczno-terapeutyczne oraz stratyfikacje ryzyka sercowo-naczyniowego.
Uwzglednienie wynikdw stress CMR prowadzito do zmiany pierwotnego
rozpoznania ustalonego na podstawie koronarografii u 53,0% pacjentow
(95% Cl: 46,6-59,3%; p<0,001). Strategia diagnostyczno-terapeutyczna oparta
na stress CMR wiqzatfa sie z istotnie wiekszqg poprawq objawow dtawicowych
(MD: 21,12 pkt; 95% Cl: 16,10-26,15;, p<0,001), jakosci Zycia ocenianej
za pomocq EQ-5D-5L (réznica: 0,09; 95% Cl: 0,05-0,14; p<0,001) oraz samooceny
stanu zdrowia w skali VAS (réznica: 11,55 pkt; 95% Cl: 7,69-15,40; p<0,001)
w porownaniu ze strategiq opartq wytqgcznie na koronarografii. Obecnosc
indukowalnego niedokrwienia wykrytego w stress CMR wigzata sie rowniez
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z istotnie zwiekszonym ryzykiem MACE (OR=5,33; 95% Cl: 4,04—7,04, p<0,001)
oraz zgonu sercowo-naczyniowego (OR=6,40; 95% Cl: 4,48-9,14; p<0,001).
Wytyczne kliniczne:

Do analizy wiqgczono dziewie¢ krajowych i miedzynarodowych wytycznych
dotyczgcych rezonansu magnetycznego serca z obcigzeniem farmakologicznym
(odnoszqce sie do wskazan klinicznych PTK/ESC 2024, PTK/ESC 2023, AHA 2021,
PTK/ESC 2015, PTK/ESC 2013, ACCF/AHA 2013 oraz skupiajgce sie na organizacji
i kompetencjach zespotu CMR: SCMR 2025, SCMR 2024, SCMR 2023). Wszystkie
wskazania do  wykonania  obcigzeniowego CMR  zidentyfikowane
w analizowanych wytycznych dotyczqg bezposrednio lub posrednio choroby
wienicowej (CAD), obejmujgc jej diagnostyke, ocene niedokrwienia miesnia
sercowego, charakterystyke czynnosciowq zmian wiericowych, stratyfikacje
ryzyka sercowo-naczyniowego oraz mozliwosci przeprowadzenia testow
wysitkowych (PTK/ESC 2024, PTK/ESC 2023, AHA 2021, PTK/ESC 2013, ACCF/AHA
2013). Znaczenie diagnostyczne badania wzrasta u pacjentow z posrednim
lub wysokim prawdopodobieristwem choroby przed testem. Obcigzeniowe
CMR wykorzystywane jest przede wszystkim do oceny perfuzji i zywotnosci
miesnia sercowego (SCMR 2025, PTK/ESC 2023) oraz diagnostyki niedokrwienia
miesnia sercowego (PTK/ESC 2024, AHA 2021, PTK/ESC 2015).

Przeciwwskazania do badania obejmujq przeciwwskazania do badania RM oraz
zastosowania srodka farmakologicznego, przy czym ich zakres zalezy od rodzaju
srodka i protokotu badania.

Technologiami alternatywnymi do rezonansu serca z obcigzeniem sq przede
wszystkim nieinwazyjne badania obrazowe takie jak echokardiografia
obcigzeniowa, SPECT obcigZzeniowy oraz tomografia komputerowa tetnic
wienicowych, a takze inwazyjne badanie oceny tetnic wiericowych — inwazyjna
koronarogrdfia.

Dostepne wytyczne koncentrujq sie przede wszystkim na wybranych wskazaniach
klinicznych, dla ktorych rola stress CMR zostafta bezposrednio opisana
w dokumentach i nie odzwierciedla w petni catego zakresu wskazan klinicznych
proponowanych w KSOZ.

Problem ekonomiczny

Efektywnosc¢ kosztowa:

Do przeglgdu wiqczono trzy analizy ekonomiczne (Ge 2020; Petrov 2015;
Campbell 2014), oceniajgce efektywnosc¢ kosztowq strategii diagnostycznych
z wykorzystaniem stress CMR.

W analizie Ge 2020 inkrementalny wspdfczynnik kosztow-uzytecznosci (ICUR)
dla strategii  stress CMR  wzgledem braku obrazowania  wynidst
ok. 58 000 USD/QALY (ok. 219 000 PLN/QALY), co wskazuje na optacalnos¢
tej strategii, poniewaz jest ponizej przyjetego na potrzeby analizy progu
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optacalnosci (100 000 USD/QALY). W analizie Campbell 2014 wartosci ICUR
dla strategii opartych na stress CMR miescity sie w przedziale 1 073,8 £/QALY-1
150,5 £/QALY (ok. 5 412-5 798 PLN/QALY) w zaleznosci od przyjetego
scenariusza, co potwierdza ich optacalnos¢ wzgledem przyjetego progu NICE
(£20 000/QALY).  Natomiast  analiza  Petrov 2015 byta analizg
kosztow-efektywnosci (CEA) i wykazata, ze zastosowanie CMR wiqzato sie
Z nizszymi kosztami oraz porownywalnqg skutecznosciq kliniczng wzgledem
bezposredniej koronarografii (strategia dominujgca). tgcznie wyniki analiz
wskazujq, Ze strategie diagnostyczne oparte na CMR mogq stanowic efektywne
kosztowo podejscie w ocenianych populacjach pacjentow.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego:

Predykcje liczby pacjentdw, u ktorych wykonane zostanie nieinwazyjne badanie
obrazowe w warunkach obcigzeniowych, oszacowano na podstawie analizy
danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ. Na podstawie dostepnej literatury,
opinii eksperckich oraz zatozen wtasnych oszacowano liczbe badan stress CMR
na od ok. 2300-2500 badan rocznie (wariant podstawowy) do ok. 4600-5300
badani rocznie (wariant maksymalny). Oszacowano przewidywane koszty
ptatnika publicznego zwigzane z realizacjq przedmiotowego swiadczenia
na okoto 4,5 min PLN (max 9 min PLN) w | roku (2027) oraz okoto 4,9 min PLN
(max 9,7 min PLN) w Il roku (2028).

Odstgpiono od przedstawiania wynikow w ujeciu inkrementalnym, ze wzgledu
na brak  wiarygodnych danych pozwalajgcych na oszacowanie skali
zastepowania poszczegdlnych technologii diagnostycznych przez stress CMR oraz
kosztow uniknietych (takich jak koszty uniknietych hospitalizacji).

Gtodwne arqumenty decyzji:

e Badanie cechuje sie wysokq doktadnosciq diagnostyczng w wykrywaniu
choroby wiericowej;

e Strategia diagnostyczno-terapeutyczna oparta na stress CMR wigze
sie ze zwiekszeniem trafnosci diagnozy i poprawq jakosci zycia pacjentow;

e Krajowe i miedzynarodowe wytyczne praktyki klinicznej wskazujgce, ze stress
CRM stanowi uznang metode nieinwazyjnej diagnostyki niedokrwienia
miesnia sercowego;

e Analizy ekonomiczne wskazujq, ze strategie diagnostyczne oparte na stress
CMR mogq byc¢ efektywne kosztowo w ocenianych populacjach pacjentéw.

Uwagi Rady:
e Analiza wskazuje, ze w przypadku wprowadzenia ocenianego swiadczenia
mozliwe do rozwazenia byfoby zastosowanie nazwy ,,RM serca — badanie
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perfuzyjne z obcigzeniem farmakologicznym”, bez wskazywania konkretnego
srodka stosowanego do wywotania obcigzenia;
e Nalezy okreslic sciste kryteria kwalifikacji i warunki realizacji procedury.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt lustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw publicznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 1461),
z uwzglednieniem raportu nr: DRiSS0Z.4100.1.2026 ,Rezonans magnetyczny serca — badanie perfuzyjne
z obcigzeniem farmakologicznym (stres-CMR)”; data ukonczenia: 23.07.2026 r.



