Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 101/2026 z dnia 27 lipca 2026 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
,RM serca dla pacjenta z urzagdzeniem wszczepialnym/nadzor
kardiologiczny nad pacjentem z implantowanym urzgdzeniem
wszczepialnym”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,RM serca dla pacjenta z urzqdzeniem wszczepialnym/nadzor
kardiologiczny nad pacjentem z implantowanym urzqdzeniem wszczepialnym”
jako swiadczenia gwarantowanego <z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Ustalenie stanowiska w sprawie zasadnosci zakwalifikowania swiadczen opieki
zdrowotnej ,RM serca dla pacjenta z urzqdzeniem wszczepialnym/nadzor
kardiologiczny nad pacjentem z implantowanym urzgdzeniem wszczepialnym”
jako swiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej. Projekt stanowiska dotyczy rowniez zasadnosci zmiany
warunkow realizacji i finansowania swiadczen gwarantowanych zwiqzanych
wykonywaniem rezonansu magnetycznego serca (RM serca) u pacjentow
z wszczepialnymi urzqdzeniami do elektroterapii serca (CIED). Oceniane
Swiadczenie dotyczy pacjentow z CIED, u ktdrych wystepujq wskazania
do wykonania RM serca w przebieqgu schorzen uktadu sercowo-naczyniowego,
wtym m.in.. choroby niedokrwiennej serca, kardiomiopatii, wad
zastawkowych serca, nadcisnienia tetniczego i jego powikfan,
zaburzen przewodzenia i rytmu serca oraz niewydolnosci serca. Realizacja
badania w tej populacji wymaga zapewnienia odpowiedniej kwalifikacji pacjenta
oraz przygotowania, programowania i kontroli urzqdzenia wszczepialnego przed
badaniem, w trakcie jego wykonywania i po jego zakonczeniu.

Obecnie finansowane ze Ssrodkow publicznych sq odrebnie swiadczenia
obejmujgce wykonanie rezonansu magnetycznego serca oraz nadzor
kardiologiczny nad pacjentem ze wszczepialnym urzqdzeniem. W obowiqzujgcym
systemie nie funkcjonuje natomiast odrebne kompleksowe swiadczenie
dedykowane wykonaniu RM serca u pacjentow z CIED, uwzgledniajgce
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specyficzne wymagania organizacyjne, kadrowe | sprzetowe zwigzane
Z przygotowaniem pacjenta, programowaniem urzqdzenia oraz
monitorowaniem  bezpieczeristwa badania. Oceniana zmiana polega
na zastgpienia obecnego modelu realizacji Swiadczen  rozwigzaniem
zintegrowanym, polegajgcym na pofqczeniu istniejqgcych swiadczen, wraz
z modyfikacjg warunkow ich realizacji albo utworzeniu kompleksowego
swiadczenia gwarantowanego.

Problem decyzyjny koncentruje sie na ocenie zasadnosci modyfikacji obecnego
modelu realizacji swiadczen, ktorej potencjalnym efektem mogtoby
byc¢ utworzenie nowego kompleksowego sSwiadczenia ,,Rezonans magnetyczny
serca u pacjentow z wszczepionymi  elektronicznymi  urzgdzeniami
kardiologicznymi” stanowigcego pofqczenie dwdch Sswiadczen obecnie
finansowanych ze srodkow publicznych — rezonansu magnetycznego serca oraz
nadzoru kardiologicznego nad pacjentem z CIED — wraz z dostosowaniem
warunkow ich  realizacji do  specyficznych  wymagann  zwiqzanych
Z bezpieczenstwem i organizacjq udzielania swiadczenia. Celem niniejszej analizy
jest ocena, czy takie rozwiqzanie, w porownaniu z aktualnym sposobem realizacji
i finansowania swiadczen, jest uzasadnione z perspektywy bezpieczeristwa
klinicznego, organizacji udzielania swiadczen, zgodnosci z obowiqzujgcymi
reqgulacjami oraz wptywu na wydatki ptatnika publicznego. Analiza obejmuje
w szczegdlnosci mozliwos¢ zapewnienia wtasciwej kwalifikacji do badania,
odpowiedniego nadzoru nad pacjentem, programowania i kontroli urzqdzenia,
dostepnosci odpowiedniego personelu i wyposazenia oraz wpfywu zmiany
na wydatki ptatnika publicznego.

Swiadczenie nie byto dotychczas przedmiotem oceny Rady Przejrzystosci, jednak
byto analizowane w ramach prac nad zmianami technologii medycznych
w kardiologii (2020) oraz projektu ,,Odwrécona Piramida Swiadczer” (2025).
W obu opracowaniach wskazano zasadnos¢ wiqczenia swiadczenia do wykazu
Swiadczen gwarantowanych oraz koniecznos¢ okreslenia warunkow jego
realizacji, uwzgledniajgcych odpowiednie wyposazenie, monitorowanie pacjenta
i udziat personelu posiadajgcego kompetencje w zakresie obstugi urzqdzen
wszczepialnych.

Dowody naukowe

Przedmiotem oceny nie jest wprowadzenie nowej technologii diagnostycznej
ani dokonanie zmiany sposobu wykonywania rezonansu magnetycznego serca,
lecz zmiana warunkow realizacji swiadczern obejmujgcych RM serca oraz
kontrole/nadzor nad urzgdzeniem wszczepialnym juz finansowanych ze srodkéw
publicznych w ramach AOS. W zwiqgzku z powyZszym proponowane rozwigzanie
nie zaktada zmiany wskazan klinicznych do RM serca ani zastgpienia
dotychczasowego postepowania technologiq o odmiennej skutecznosci
diagnostycznej.
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Z uwagi na to, ze przedmiotowe swiadczenie obejmuje swiadczenia obecnie
finansowane ze srodkdw publicznych, odstgpiono od przeprowadzenia petnej
analizy skutecznosci i bezpieczeristwa na podstawie dostepnych badan
naukowych oraz przeglgdu analiz ekonomicznych.

Ocene klinicznqg skoncentrowano natomiast na bezpieczeristwie wykonywania
RM u pacjentow ze wszczepialnymi urzqgdzeniami do elektroterapii serca oraz
na wymaganiach dotyczqcych kwalifikacji pacjenta, kontroli i programowania
urzqdzenia, monitorowania podczas badania i kontroli po jego zakorczeniu.
Wtym celu przeprowadzono przeglgd aktualnych wytycznych, stanowisk
i dokumentow konsensusowych.

Do analizy wiqgczono siedem krajowych i miedzynarodowych wytycznych
dotyczqcych rezonansu magnetycznego serca (CMR, ang. cardiac magnetic
resonance) u pacjenta z urzqdzeniem wszczepialnym (stymulator, defibrylator-
kardiowerter) (PTK/ESC 2024, PLTR 2023, PTK/ESC 2021, SFC 2020, HRS 2017 oraz
dwa skupiajgce sie na organizacji i kompetencjach zespotu CMR: SCMR 2024,
SCMR 2023,). Analiza wiekszosci z odnalezionych dokumentow wskazuje,
ze badanie MRI u pacjentow z wszczepialnymi urzgdzeniami do elektroterapii
serca (CIED), zaréowno MR-conditional (warunkowo bezpieczne w Srodowisku
MR), jak i MR-non-conditional (nieprzystosowane do srodowiska MR), moze
byc¢ bezpiecznie wykonywane pod warunkiem przestrzegania procedur
bezpieczeristwa oraz zapewnienia wfasciwego monitorowania pacjenta.
W przypadku urzgdzern MR-non-conditional zaleca sie indywidualng ocene
stosunku korzysci do ryzyka (PTK/ESC 2021; SFC 2020; HRS 2017).

W dokumentach podkreslono koniecznos¢ ciggtego monitorowania pacjenta
za pomocqg co najmniej pulsoksymetrii, a w zaleznosci od protokotu rowniez
EKG oraz natychmiastowego dostepu do defibrylatora i/lub sprzetu
resuscytacyjnego (PLTR 2023, SFC 2020, HRS 2017). Zalecana jest kontrola
urzqdzenia przed i po badaniu, obejmujgca ocene integralnosci systemu,
parametrow stymulacji i detekcji oraz stanu baterii, przywrdcenie pierwotnych
ustawien po zakoriczeniu procedury (PLTR 2023, SFC 2020, HRS 2017).
Wiekszos¢ analizowanych wytycznych zaleca, aby opieka nad pacjentem
poddawanym badaniu MRI byta sprawowana przez zespot obejmujgcy
kardiologa oraz personel posiadajgcy doswiadczenie w programowaniu CIED
(kwalifikacja pacjenta do badania, ocena i dostosowanie parametrow
urzqdzenia, nadzor nad pacjentem w trakcie badania), nalezy zapewnic
dostepnosc¢ personelu przeszkolonego w zakresie zaawansowanych zabiegow
resuscytacyjnych (PLTR 2023, PTK/ESC 2021, SFC 2020, HRS 2017).

Za gtdwne przeciwwskazania lub czynniki wymagajgce szczegdlnej ostroznosci
w zaleznosci od dokumentu wskazano elektrody nasierdziowe, porzucone
lub uszkodzone, adaptery i przedtuzenia elektrod oraz krotszy niz 6-tygodniowy
odstep od implantacji urzgdzenia do wykonania badania, wskazujgc
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na potencjalne dopuszczenie do badania w wyjgtkowych sytuacjach klinicznych,
po indywidualnej ocenie korzysci i ryzyka oraz zgodnie z lokalnym protokotem
(PLTR 2023, PTK/ESC 2021, SFC 2020). Zdarzenia niepozgdane wystepujq rzadko
(<1%) i majg zazwyczaj charakter przejsciowy, przy czym najczesciej
obserwowanym powiktaniem jest odwracalny reset urzqdzenia (PLTR 2023).
Analiza rozwiqzan stosowanych w Belgii, Wielkiej Brytanii, Francji, Niemczech,
Czechach i na Litwie wskazuje, ze w zadnym z ocenionych krajow
nie zidentyfikowano odrebnej procedury przeznaczonej wyftqcznie dla badania
rezonansu magnetycznego serca u pacjentow z wszczepialnymi urzqdzeniami
do elektroterapii serca. Badania te sq realizowane i rozliczane w ramach
ogolnych procedur MRI serca lub MRI klatki piersiowej. W dostepnych
dokumentach identyfikowano przede wszystkim odniesienia do bezpieczeristwa
procedury, w szczegolnosci na potwierdzeniu kompatybilnosci urzgdzenia
z MRI oraz zapewnieniu odpowiednich warunkdw organizacyjnych i technicznych
wykonania badania.

W Belgii i Wielkiej Brytanii funkcjonujq odrebne swiadczenia dotyczqce
MRI serca, jednak nie roznicujg one na poziomie identyfikowanych procedur
ze wzgledu na obecnosc¢ urzgdzen wszczepialnych. W Niemczech funkcjonuje
procedura dla MRI klatki piersiowej, bez odrebnego kodu procedury
dla rezonansu serca z urzqdzeniem wszczepialnym.

We Francji i Czechach oprdcz procedur MRI serca zidentyfikowano takze
procedury kontroli rozrusznikow i kardiowerterow-defibrylatorow, jednak
nie wystepuje odrebne swiadczenie obejmujgce wykonanie MRI u pacjentow
ztymi urzgdzeniami. Francuskie dokumenty zwracajq szczegolng uwage
na ocene kompatybilnosci urzqdzern z MRI oraz zapewnienie odpowiednich
warunkow bezpieczeristwa podczas badania.

Na Litwie przepisy wskazujq niekompatybilne rozruszniki i defibrylatory jako
przeciwwskazanie do wykonania MRI, natomiast nie okreslajg szczegdéfowych
zasad wykonywania badania u pacjentow z urzqdzeniami kompatybilnymi
lub warunkowo dopuszczonymi do pracy w srodowisku MR.

Problem ekonomiczny

Obecnie ze srodkdw publicznych finansowane sq odrebne swiadczenia
obejmujgce rezonans magnetyczny serca oraz kontrole urzqdzenia
wszczepialnego. Nie funkcjonuje odrebne finansowanie swiadczenia rezonansu
magnetycznego serca u pacjentow z CIED.

Predykcje liczby pacjentow, u ktdrych wykonane zostanie przedmiotowe
Swiadczenie, oszacowano na podstawie analizy danych sprawozdawczo-
rozliczeniowych NFZ i opinii eksperckiej, wskazujgcych na potencjalnie
od 195 pacjentow w 2027 roku do 277 pacjentow w 2030 roku w wariancie
konserwatywnym oraz od 788 pacjentow w 2027 r. do 861 pacjentow w 2030 r.
w wariancie podstawowym.
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Oszacowano przewidywane koszty ptatnika publicznego zwiqzane z realizacjq
przedmiotowego swiadczenia.

e w/roku (2027) okoto 1,5 min PLN (min 383 tys. PLN, max 1,96 min PLN),
e wllroku (2028) okofo 1,6 min PLN (min 436 tys. PLN, max 1,96 min PLN).

Nalezy jednak podkreslic, ze nie sq to koszty inkrementalne, poniewaz
Swiadczenia sq obecnie finansowane. Odstgpiono od przedstawiania wynikow
w ujeciu inkrementalnym ze wzgledu na brak wiarygodnych danych
pozwalajgcych  jednoznacznie  okresli¢  potencjalne  zapotrzebowanie
na wykonywanie badan u pacjentow z urzqdzeniami wszczepialnymi oraz
oszacowac, jaka czes¢ pacjentow otrzymuje obecnie oba komponenty
Swiadczenia i w jaki sposob sqg one rozliczane. Przedstawione kwoty odpowiadajq
kosztowi realizacji swiadczeri w analizowanych scenariuszach i nie powinny
byc interpretowane jako petne dodatkowe obcigzenie budzetu NFZ.

Gtowne argumenty decyzji:

e Zmiana zapewni bezpieczenstwo pacjenta i ustali rownowaing
odpowiedzialnos¢ zespotow radiologicznego oraz kardiologicznego.
e Zmiana organizacyjna moze zwiekszyc dostepnosc badan dla pacjentow.

Uwagi Rady:

e Kontrola CIED przed i po RM: czynnosci te wykraczajq poza rutynowq kontrole
urzgdzenia i powinny stanowi¢ dodatkowy element swiadczenia, niezbedny
dla bezpieczenstwa badania.

e Woprowadzenie swiadczenia wymaga sprecyzowania kryteriow kwalifikacji i
warunkow realizacji swiadczenia.

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 Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 1461),
z uwzglednieniem raportu nr: DRiSSOZ.4100.1.2026 ,Rezonans magnetyczny serca — badanie pacjentéw
z wszczepialnym urzgdzeniem do elektroterapii serca, uzupetniony o kontrole urzgdzenia wszczepialnego”; data
ukonczenia: 23.07.2026 r.



