Projekt z dnia 10.11.2016 1.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAY

zmieniajgce rozporzgdzenie w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu

rehabilitacji leczniczej

Na podstawic art. 31d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2016 1. poz. 1793 i 1807),

zarzadza sig, co nastepuje;

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie swiadczen
gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej (Dz. U. poz. 1522):
1 wi§4:

a} w pkt 3:

- lit. ¢ otrzymuje brzmienie:
,.€) kardiologiczna lub kardiologiczng telerehabilitacje hybrydows,”,
- dodaje sie lit. g w brzmieniu:
,.g) kardiologiczng w ramach opieki kompleksowe]j po zawale miesnia sercowego.”,
b) w pkt 4:
- lit. d otrzymuje brzmienie:
,.d) kardiologiczna lub kardiologiczng telerehabilitacje hybrydowa,”,
- dodaje sie lit. e w brzmieniw:
,,€) kardiologiczng w ramach opieki kompleksowej po zawale migsnia sercowego.”;
2) w § 7 dodaje sie ust. 3 w brzmieniu:
,,3. Wykaz kompleksowych swiadczef gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej,
ktore sa udzielane po speinieniu dodatkowych warunkéw ich realizacji okresla zatgeznik

nr 5 do rozporzadzenia.”.

D Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 17 listopada 2015 1. w sprawie szczegdlowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1908).

Krzysztof tanda



3) w zatgczniku nr 1:

a) w Ip. 3 lit. e otrzymuje brzmienie:

¢ ) rehabilitacja
kardiologiczna lub
kardiologiczna
telerehabilitacja

hybrydowa

2}
3)

4)

5)

6)

2)

3)
4)

3)

Wymagania dotyczace personelu:

lekarz specjalista w dziedzinie kardiologii — rownowaznik co najmniej ¥4
etatu przeliczeniowego oraz

lekarz w trakcie specjalizacji w dziedzinie kardiologii lub

lekarz specjalista w dziedzinie chordb wewngtrznych z
udokumentowanym 2- letnim doswiadczeniem w kardiologii, lub

lekarz specjalista w dziedzinie rehabilitacji w chorobach narzadu ruchu
lub rehabilitacji ogélnej, lub rehabilitacji, lub rehabilitacji medycznej, lub
medyeyny fizykalnej i balneoklimatologii, lub fizjoterapii i
balneoklimatologii, lub balneoklimatologii i medycyny fizykalnej, lub
balneologii, lub balneologii i medycyny fizykalnej, lub

lekarz ze specjalizacja [ stopnia w dziedzinie rehabilitacji w chorobach
narzadu ruchu lub rehabilitacji ogélnej, lub rehabilitacji, lub rehabilitacii
medycznej, lub medycyny fizykalnej i balneoklimatologii, lub

lekarz, ktory ukoniczyt co najmniej drugi rok specjalizacji w trakcie ktorej
lekarz moze udziela¢ §wiadczen.

Pozostaly personel:

specjalista fizjoterapii lub magister fizjoterapii — réownowaznik co
najmniej 1 etatu przeliczeniowego oraz

fizjoterapeuta oraz

fizjoterapeuta lub masazysta, oraz

psycholog lub psycholog posiadajacy tytut specjalisty w dziedzinie
psychologii klinicznej — réwnowaznik co najmniej ¥ etatu
przeliczeniowego,

technik EKG lub piclegniarka specjalista pielegniarstwa kardiologicznego
lub pielegniarka po kursie kwalifikacyinym z kardiclogii hub po kursie

specjalistycznym ,,wykonania i interpretacji zapisu
elektrokardiograficznego” — réwnowaznik co najmniej 1 etatu
przeliczeniowego, w przypadku realizacji kardiologicznej telerehabilitacyi
hybrydowe;.




3. Wyposazenie:
1) gabinet kinezyterapii — wyposazenic wymagane w miejscu udzielania
$wiadczen gwarantowanych:

a) wyposazenie sali kinezyterapii: stot rehabilitacyiny, drabinki
rehabilitacyjne lub inne spetniajace takic same funkcje, maty lub
materace do kinezyterapii,

b) cykloergometr lub bieznia ruchoma — co najmniej 5 stanowisk;

2) inne warunki wymagane w miejscu udzielania $wiadczen
gwarantowanych:

a) aparat EKG metoda Holtera,

b) zestaw do wykonywania préb wysitkowych (cykloergometr lub
bieznia),

¢) defibrylator,

d) kardiomonitor,

e) sala wypoczynkowa;

3) dodatkowe wyposazenie w przypadku realizacji $wiadczenia
kardiologiczna telerehabilitacja hybrydowa:

a) zestaw komputerowy Z monitorem i drukarka wraz z
oprogramowaniem umozliwiajgcym zaplanowanie, realizacie,
monitorowanie, weryfikacj¢ $wiadczenia oraz jego pelna
dokumentacje oraz archiwizacje,

b) system lacznosei umozliwiajacy werbalny kontaki z pacjentem,

¢) urzgdzenie peryferyjne udostepniane §wiadczeniobiorcy
wykorzystujace sie¢ telefonii komoérkowej i umozliwiajace werbalny
kontakt w kazdym momencie procedury oraz sterowanie treningiem
w zakresie umozliwiajacym realizacjg formy ciaglej lub interwatowej,
zdalng zmiane programu treningu, rejestracje 1 przesylanie EKG oraz
wartodei ciénienia tetniczego bez mozliwodei wptywu na wynik ze
strony $wiadczeniobiorey,

d) w przypadku pacjentdw wysokiego ryzyka, z kardiowerterem-
defibrylatorem, stymulatorem desynchronizujgcym, - dostgp do

systemu telemonitorowania funkcji ferapeutycZyCi Zguzerr
wszczepialnych,
e} fantom do nauki resuscytacji krazeniowo-oddechowe;.
4. Inne warunki:
1) skierowanie na rehabilitacje kardiologiczna jest wystawiane przez lekarza:
a) oddziatu kardiologii,
b) oddziatu kardiochirurgii,
¢) oddziatu choréb wewngtrznych,
d) poradni kardiologicznej,
¢) poradni rehabilitacyjnej,
f) oddziatu lub poradni dziecigcej - W przypadku skierowar dla dzieci;
2) czas trwania rehabilitacji kardiologicznej dla jednego $wiadczeniobiorey
jest ustalany indywiduvalnie przez lekarza oérodka dziennego, wynosi
jednak nie wigcej niz 24 dni zabiegowe w okresie 90 dni kalendarzowych;
3) éwiadezenie kardiologiczna telerehabilitacja hybrydowa jest dwuetapowg
forma realizacji rehabilitacji kardiologicznej, ktora abejmuje:
a) 1 okres w warunkach oérodka lub oddziatu dziennego trwajacy 5 dni
obejmujacy:

- ocene stanu klinicznego 1 optymalizacj¢ farmakoterapii (badanie
lekarskie, uzupehienie badan laboratoryjnych, EKG, echo serca),

- ocene wydonosci fizycznej (proba wysitkowa lub test
korytarzowy, a w przypadku pacjentéw z niewydolnoscia serca -
test ergospiro},

- sprawdzenie parametrow pracy terapeutycznych urzadzen
wszczepialnych (stymulator serca, kardiowerter-defibrylator,
stymulator resynchronizuj acy),

. opracowanie indywidualnego programu monitorowanej
telerehabilitacji, J




b)

- szkoleniowe sesje treningowe zaplanowane indywidualnie dla
kazdego pacjenta wedtug obowigzujacych standardéw; forma
treningu domowego jest uzalezniona od mozliwosci
ewentualnego wykorzystania sprzgtu rehabilitacyjnego
posiadanego przez pacjenta (w szezegoinodei cykloergometr,
bieznia, steper, kije do Nordic Walking). W przypadku braku
tego sprzetu proponowang forma treningu jest trening marszowy,

11 okres, ktérym jest kardiologiczna telerehabilitacja w warunkach

domowych obejmujacy 24 sesje treningowe zaplanowane

indywidualnie dla kazdego pacjenta wedhug obowiazujacych
standardow w zaleznosei od stanu klinicznego, trwajace nie wigcej
niz 60 minut, obejmujace:

- procedure dopuszezenia do kazdego treningu: wywiad, EKG,
pomiar ci$nienia tetniczego krwi, pomiar masy ciata (pacjenci z
niewydolnoscia serca), oceng ,alertow” z telemonitoringn
urzadzen wszczepialnych (pacjenci wysokiego ryzyka z
kardiowerterem-defibrylatorem, stymulatorem
resynchronizujgcym) — pielggniarka lub technik EKG, pod
nadzorem lekarza,

- sesje treningowa zgodna z zaplanowang w okresie I —
pielegniarka lub technik EKG,

- procedure zakonczenia kazdej sesji treningowej {(wywiad, ocena
w skali Borga, ocena osiagnigtego tetna, EKG, ) — pielegniarka
lub technik EKG oraz fizjoterapeuta,

- podsumowanie sesji treningowej: wnioski co do kontynuacji i tub
modyfikacji kolejnego treningu — lekarz lub fizjoterapeuta,

- wizyte koncowa po wykonanym cyklu 24 treningdw obejmujaca:
ocene stanu klinicznego 1 optymalizacje farmakoterapii (badanie
lekarskie, uzupehienie badan laboratoryjnych, EKG), oceng
wydolnosei fizycznej (proba wysitkowa i test korytarzowy, a w
przypadku pacjentdw z niewydolnoécia serca wysilkowy test

ergospiro); zateceniadutyczgee teczentatstylu-zycia=lekarz;
fizjoterapeuta oraz psycholog;

4y  kwalifikacji do kardiologicznej telerehabilitacji hybrydowej dokomnuje
zespol terapeutyczny (w skiad zespotu wehodzi: lekarz specjalista w
dziedzinie kardiologii, pielegniarka lub technik EKG, fizioterapeuta oraz
psycholog) w oparciu o ponizsze kryteria:

a)

b}

pacjenci po zdarzeniach sercowo-naczyniowych, ktérzy zostali

zakwalifikowani do IT okresu wezesnej rehabilitacji kardiologicznej, z

uwzglednianiem obowigzujacych zasad kwalifikacji do rehabilitacji w

warunkach osrodka lub oddziatu dziennego,

pacjenci stabilni klinicznie co najmniej od tygodnia, a w przypadku

paCJentow wysokiego ryzyka od 3 tygodni, u ktérych nie wystepuja:
#le kontrolowane nadci$nienie tgtnicze,

- niepoddajaca sie leczeniu zatokowa tachykardia > 100/min.,

- zlosliwe komorowe zaburzenia rytmu serca,

- staly blok przedsionkowo-komorowy III stopnia, jezeli
uposledza istotnie tolerancjg wysitku,

- wady serca wymagajace korekty kardiochirurgicznej,

- kardiomyopatia ze zwezeniem drogi odplywu,

- niedokrwienne obniZenie odcinka ST > 2mm w EKG
spoczynkowym,

- niewyrdwnana niewydolnos¢ serca,

- ostre stany zapalne i niewyréwnane choroby wspdtistniejace,

- powikiania pooperacyjne,

- wyzwalane wysitkiem: objawy niewydolnosci serca lub
niedokrwienia serca, zaburzenia rytmu nadkomorowe i
komerowe, zaburzenia przewodzenia przedsionkowo-
komorowego i $rédkomorowego, spadek ci$nienia tetniczego




> 20 mmig, bradykardia, pogorszenie si¢ tolerancji wysitku
w fazie I,

- inne sytuacje warunkujgce konieczno$¢ realizacji pelego
programu wczesnej rehabilitacji kardiologicznej jedynie w
warunkach osrodka lub oddziatu dziennego,

c) pacjenci, ktérzy wykazali si¢ wiedza teoretyczna oraz
umigjgtnosciami praktyeznymi w zakresie:

- samooceny dolegliwosci i objaw6w, ktore nalezy zglosié
osobie monitorujgcej telerehabilitacje: bole w klatce
piersiowej, zastabnigcia, kolatanie serca, przyrost masy ciala
w krotkim czasie, dusznoéé, obrzeki,

- samooceny w trakcie rehabilitacji: ocena zmeczenia wedlug
skali Borga, ocena objawéw niepokojacych nakazujacych
modyfikacje lub przerwanie treningdéw (béle w klatce
piersiowe], ostabienie, kotatanie serca, dusznose),

- pomiaru tetna, ci$nienia tgtniczego, masy ciata,

- zdolnosci do realizacji treningu fizycznego,

- obstugi aparatury umozliwiajacej realizacje telerehabilitacji,

d) pisemna zgoda pacjenta na realizacje przedmiotowego $wiadczenia w

warunkach domowych;

5) w przypadku pacjentéw z niewydolnoécig serca, pomiar masy ciata i

przestanie wyniku bez mozliwo$ci wplywu na rezultat ze strony pacjenta,

6) w przypadku niespelniania przez $wiadczeniobiorcg warunkdw
kwalifikacji do kardiologicznej telerehabilitacji hybrydowej,
$wiadczeniobiorca kontynuuje rehabilitacje kardiologiczng w oérodku lub
oddziale dziennym.

b) wlp. 4 lit. d otrzymuje brzmienie:

d ) rehabilitacja
kardiologiczna
lub
kardiologiczna
telerchabilitacja

hybrydowa

I
1)

2)
3)

4)

5)

6)

1)
2)
3)
4)

Wymagania dotyczace personelu:

lekarz specjalista w dziedzinie kardiologii — réwnowaznik co
najmniej % etatu przeliczeniowego oraz

lekarz w trakeie specjalizacji w dziedzinie kardiologii lub
lekarz specjalista w dziedzinie choréb wewnetrznych z
udokumentowanym 2-letnim doswiadezeniem w kardiologii, lub
lekarz specjalista w dziedzinie rehabilitacji w chorobach narzadu
ruchu lub rehabilitacji ogélnej, lub rehabilitacji, lub rehabilitacji
medycznej, fub medycyny fizykalnej i balneoklimatologii, lub
fizjoterapii i balneoklimatologii, lub balneoklimatologii i
medycyny fizykalngj, lub balneologii, lub balneologii i
medycyny fizykalnej, lub

lekarz ze specjalizacjg I stopnia w dziedzinie rehabilitacji w
chorobach narzadu ruchu lub rehabilitacji ogbélnej, lub
rehabilitacji, lub rehabilitacji medycznej, lub medycyny
fizykalnej i balneoklimatologii, lub

lekarz, ktéry ukoriczyl co najmniej drugi rok specjalizacji w
trakcie ktérej lekarz moze udziela¢ $wiadczen.

Pozostaly personel:

specjalista w dziedzinie fizjoterapii lub magister fizjoterapii;
fizjoterapeuta oraz

fizjoterapeuta lub masazysta;

pielggniarka - rownowaznik co najmniej 0,6 etatu
przeliczeniowego na 1 10zko — w tym réwnowaznik 1 etatu dla
pielegniarki po ukonczeniu kursu specjalistycznego:




»resuscytacja krazeniowo-oddechowa’ lub ,,wykonanie
i interpretacja zapisu elektrokardiograficznego” lub bedacej w
trakcie ich realizacji;

5) zapewnienie calodobowej opieki lekarskiej we wszystkie dni
tygodnia {moze by¢ faczona z innymi oddzialami szpitalnymi);

6) psycholog lub psycholog posiadajacy tytul specjalisty w
dziedzinie psychologii klinicznej;

7) osoba, ktdra:

a) rozpoczeta po dniu 30 wrze$nia 2012 r. studia wyzsze w
zakresie dietetyki obejmujace co najmniej 1630 godzin
ksztalcenia w zakresie dietetyki i uzyskata tytut licencjata
lub dodatkowo rozpoczeta po dniu 30 wrzesnia 2012 r.
studia wyzsze w zakresie dietetyki obejmujace co najmniej
1220 godzin w zakresie dietetyki i uzyskala tytul magistra,

b} ukoniczyla studia wyzsze na kierunku dietetyka, zgodnie ze
standardami ksztalcenia okreglonymi w odrebnych
przepisach i uzyskata tytut licencjata lub magistra na tym
kierunku,

c) rozpoczeta przed dniem | pazdziernika 2007 r. studia
wyzsze w specjalnosci dietetyka obejmujace co najmniej
1784 godziny ksztalcenia w zakresie dietetyki i uzyskata
tytut licencjata lub magistra,

d) rozpoczela przed dniem | pazdziernika 2007 r. studia
wyzsze na kierunku techuologia zywnosci i zywienie
czlowieka o specjalnodci zywienie cztowieka i uzyskata
tytud licencjata lub magistra lub magistra inzyniera na tym
kierunku,

e) ukonczyla szkole policealng publiczng lub niepubliczna o
uprawnieniach szkoty publicznej i uzyskala tytut zawodowy
dietetyka lub dyplom potwierdzajacy kwalifikacje
zawodowe w zawodzie dietetyk,

fr—ukorczyta przeddmenT wejscia w Zycie Tozporzgdzenia
technikum lub szko¥ policealng i uzyskata tytut zawodowy
technika technologii Zywienia w specjalnosei dietetyka

— uczestniczy w realizacji programu edukacyjnego;

8) technik EKG lub pielggniarka specjalista w dziedzinie
piclegniarstwa kardiologicznego fub pielegniarka po kursie
kwalifikacyjnym z kardiologii lub po kursie specjalistycznym
»Wykonanie i interpretacja zapisu elektrokardiograficznego —
rownowaznik co najmniej 1 etatu przeliczeniowego - dodatkowo
w przypadku realizacji kardiologicznej telerehabilitacji
hybrydowej.

3. Wyposazenie wymagane w lokalizacji:

1} gabinet kinezyterapii:

a) stot do pionizagji,

; b) balkonik rehabilitacyjny,

: c) kule i laski rehabilitacyjne,

d) sala do treningdw interwatowych (cykloergometr lub biezni,
: nie mniej niz 1 na 10 §wiadczeniobiorcdw);

2} pozostale wyposazenie:

a) defibrylator,

b) aparat EKG,

¢} aparat EKG metodg Holtera,

| d) zestaw do préb wysitkowych (bieznia lub cykloergometr),
| ¢} aparat USG z Dopplerem {echokardiografia).
? 3) dodatkowe wyposazenie w przypadku realizacji $wiadczenia

kardiologiczna telerehabilitacja hybrydowa:
a} zestaw komputerowy z monitorem i drukarka wraz z
oprogramowaniem umozliwiajgcym zaplanowanie,




2)

b)

¢)

d)

e)

realizacje, monitorowanie, weryfikacjg §wiadczenia oraz
jego peina dokumentacjg oraz archiwizacje,

system tacznosci umozliwiajacy werbalny kontakt z
pacjentami,

urzadzenie peryferyjne udostgpniane $wiadezeniobiorey
wykorzystujace sie¢ telefonii komdrkowej 1 umozliwiajace
werbalny kontakt w kazdym momencie procedury oraz
sterowanie treningiem w zakresie umozliwiajacym
realizacje formy ciagtei lub interwalowej, zdalng zmiang
programu treningu, rejestracje i przesylanic EKG oraz
warto$ci cisnienia tetniczego bez mozliwosci wplywu na
wynik ze strony $wiadczeniobiorcy,

w przypadku pacjentow wysokiego ryzyka, z
kardiowerterem-defibrylatorem, stymulatorem
desynchronizujacym — dostep do systemu
telemonitorowania funkeji terapeutycznych urzadzen
wszezepialnych,

fantom do nauki resuscytacji krazeniowo — oddechowe;.

Inne warunki:
skierowanie na rehabilitacje kardiologiczna jest wystawiane
przez lekarza:

a)
b)

oddziatu kardiologicznego lub kardicchirurgicznego, lub
chorob wewnetrznych, lub pediatrycznego, lub
poradni kardiologicznej lub poradni rehabilitacyjnej;

$wiadezenie kardiologiczna telerehabilitacja hybrydowa jest
realizowana dwuetapowo 1 obejmuje:

a)

1 okres, 0 ktorym mowa w Ip. 3 lit e, obejmuje:

oceneg stanu klinicznego i optymalizacj¢ farmakoterapii
(badanie lekarskie, uzupelnienie badan laboratoryjnych,
EKG),

b)

ocene wydolnodci fizycznej (proba wysitkowa lub test

korytarzowy, a w przypadku pacjentéw z niewydolnodcia

serca test ergospiro),

sprawdzenie parametrow pracy terapeutycznych urzadzef

wszczepialnych (stymulator serca, kardiowerter-

defibrylator, stymulator resynchronizujacy),

opracowanic indywidualnego programu monitorowanej

telerchabilitacii,

szkoleniowe sesje treningowe zaplanowane indywidualnie

dla kazdego pacjenta wedlug obowigzujacych standardéw:

forma treningu domowego bedzie uzalezniona od
mozliwoéci ewentualnego wykorzystania sprzetu

rehabilitacyjnego posiadanego przez pacjenta (w

szczegdlnodei cykloergometr, bieznia, steper, kije do

Nordic Walking). W przypadlcn braku tego sprzgtu

proponowang formg treningu jest trening marszowy,

11 okres, o ktorym mowa w Ip. 3 lit e, obejmuje:

- procedure dopuszezenia do kazdego treningu: wywiad,
EKG pomiar ciénienia tgtniczego krwi, pomiar masy
ciala (pacjenci z niewydolnoscia serca), oceng
,alertow” z telemonitoringu urzadzen wszczepialnych
(pacjenci wysokiego ryzyka z kardiowerterem-
defibrylatorem, stymulatorem resynchronizujacym) -
pielegniarka lub tectmik EKG, pod nadzorem lekarza,

- sesjatreningowa zgodna z zaplanowang w okresie I —
pielegniarka lub technik EKG,

- procedura zakoficzenia kazdej sesji treningowe]
{wywiad, ocena w skali Borga, ocena osiagnigtego




tetna, EKG, ) — piclggniarka lub technik EKG, T

fizjoterapeuta,

- podsumowanie sesji treningowej: wrioski co do
kontynuacji lub modyfikacji kolejnego treningu —
lekarz oraz fizjoterapeuta,

- wizyta koficowa po wykonanym cyklu 24 treningdw
obejmujaca: oceng stanu klinicznego i optymalizacje
farmakoterapii (badanie lekarskie, uzupetnienie badan
laboratoryjnych, EKG, echo serca}, oceng wydolnosei
fizycznej (proba wysitkowa i test korytarzowy, a w
przypadku pacjentéw z niewydolnoscig serca
wysilkowy test ergospiro), zalecenia dotyczace leczenia
i stylu zycia — lekarz, fizjoterapeuta oraz psycholog;

3) kwalifikacji do kardiologicznej telerehabilitacji hybrydowej
dokonuje zespo! terapeutyczny (w skiad zespotu wehodzi: lekarz
specjalista w dziedzinie kardiologii, pielegniarka lub echnik
EKG, fizjoterapeuta, psycholog) w oparciu o ponizsze kryteria:

a) pacjenci po zdarzeniach sercowo-naczyniowych,
ktorzy zostali zakwalifikowani do II okresu
wezesne] rehabilitacji kardiologicznej, z
uwzglednianiem obowigzujacych zasad
kwalifikacji do rehabilitacji w warunkach
stacjonarnych,

b) pacjenci stabilni klinicznie co najmuiej od
tygodnia, a w przypadku pac] entéw wysokiego
ryzyka od 3 tygodni, v ktérych nie wystepuja:

- 7le kontrolowane nadci$nienie tetnicze,

- nie poddajgca si¢ leczeniu zatokowa tachykardia >
100/min.,

- zlogliwe komorowe zaburzenia rytmu serca,

- staly blok przedsionkowo-komorowy 1L stopnia,

jezeliupostedza fstotnie-toteranese wasitens

- wady serca wymagajace korekty kardiochirurgicznej,

- kardiomyopatia ze zwegzeniem drogi odplywu,

- niedokrwienne obnizenie odcinka ST >2mm w EKG
spoczynkowym,

- niewyréwnana niewydolnos¢ serca,

- ostre stany zapalne i niewyrdwnane choroby
wspotistniejaee,

- powiklania pooperacyjne,

- wyzwalane wysitkiem: objawy niewydolnosci serca
lub niedokrwienia serca, zaburzenia rytmu
nadkomorowe i komorowe, zaburzenia przewodzenia
przedsionkowo-komorowego i srodkomorowego,
spadek cignienia tetniczego > 20 mmHg, bradykardia,
pogorszenie sig tolerancji wysitku w fazie [,

- inne sytuacje warunkujgce koniecznos¢ realizacji
pehego programu wezesnej rehabilitacji
kardiologicznej jedynie w warunkach stacj onarnych,

¢) pacjenci, ktérzy wykazali sig wiedza teoretyczng
oraz umiejetnogciami praktycznymi w zakresie:

- samooceny dolegliwosci i objawow, ktére nalezy
zglosié osobie monitorujace; telerchabilitacjg (bole w
klatce piersiowej, zaslabnigcia, kotatanie serca,
przyrost masy ciata w krétkim czasie, dusznos¢,
obrzeki),

- samooceny w trakcie rehabilitacji: ocena Zmeczenia
wedtug skali Borga, ocena objawow niepokojacych
nakazujacych modyfikacje lub przerwanie treningow J




{bole w klatce piersiowej, oslabienie, kotatanie serca,j
dusznosc),

- pomiaru tetna, cisnienia tetniczego, masy ciata,

- zdomodci do realizacii treningu fizycznego,

- obstugi aparatury umozliwiajacej realizacje
telerchabilitacji,

d) pisemna zgoda pacjenta na realizacje
przedmiotowego $wiadczenia w warunkach
domowych;

4) w przypadku nie spehiania przez $wiadczeniobiorcg warunkow
kwalifikacji do kardiologiczne) telerehabilitacji hybrydowej,
¢wiadczeniobiorca kontynuuje rehabilitacje kardiologiczna w
warunkach stacjonarnych.

5) wprzypadku pacjentow z niewydolnoscig serca, pomiar masy
ciata i przestanie wyniku bez mozliwosci wptywu na rezultat ze
sirony pacjenta.

|

6) w zalgczniku nr 4 Ip. 1 1-13 otrzymujg brzmienie:

11 | Rehabilitacia kardiologiczna 1. Organizacja udzielania $wiadczen:
1) rehabilitacja kardiologiczna chorobaini wspdlistniejacymi -

z chorobami wspofistniejacyml ssprawnianie przez 6 dni w tygo dniu lub

lub kardiologiczna 2) kardiologiczna telerehabilitacja hybrydowa z chorobami

wspohistniejacymi - szkoleniowe sesje treningowe zaplanowane

indywidualnie dla kazdego pacjenta wediug obowiazujgcych
chorobami wspélistniejacymi standardow.
2. Cras trwania:

1) rehabilitacja kardiologiczna 2 chorobami wspotistniejacymi - do
5 tygodni bez przerwy lub

2) kardiologiczna telerehabilitacja hybrydowa 2 chorobami
wspolistniejacymi:

a) okresl-7-14 dniw warunkach stacjonarnych w zaleznosci
od stanu klinicznego pacjenta oraz

b} okresII- odpowiednio 15-20 treningow (3-3 razy w
tygodniu) w migjscu pobytu swiadczeniobiorey.

W przypadku uzasadnionym wzgledami medycznymi i

koniecznodcia osiggnigcia celu leczniczego czas trwania rehabilitacji

moze zostaé przediuzony decyzja lekarza prowadzacego za pisemna
zgoda dyrektora whasciwego oddziatu wojewodzkiego Narodowego

Funduszu Zdrowia.

3. Warunki przyjgcia:

1} przyjscie bezposrednio po wypisie Jub w ciagu 56 dni od wypisu
7 oérodka leczenia ostrej fazy choroby;

2)  wprzypadku wystapienia, w okresie wymienionym w pkt 1,
dodatkowych choréb lub powiklan skutkujacych pobytem w
innym oddziale lub szpitalu czas przyjgcia po wypisie z o$rodka

leczenia ostrej fazy choroby moze ulec wydluzeniu o ¢zas

L pobytu w tym oddziale lub szpitalu. ]

telerehabilitacja hybrydowa z




12

Rehabilitacja kardiologiczna lub
kardiologiczna telerehabilitacja

hybrydowa — kategoria I

1.0rganizacja udzielania $wiadczen:

1} rehabilitacja kardiologiczna - usprawnianie przez 6 dni w
tygodniu lub

2) kardiologiczna telerehabilitacja hybrydowa — szkoleniowe sesje
tréningowe zaplanowane indywidualnie dla kazdego pacjenta
wedtug obowigzujgcych standardow.

2. Czas trwania:
1) rehabilitacja kardiologiczna — do 3 tygodni bez przerwy lub
2)  kardiclogiczna telerchabilitacja hybrydowa:

a) okresI- do 5 dni w warnnkach stacjonarnych oraz

b) okres II - 20 treningdw (3-5 razy w tygodniu) w miejscu

pobytu $§wiadczeniobiorcy.

W przypadku uzasadnionym wzgledami medycznymi i
konieczno$cia osiagnigcia celu leczniczego czas trwania rehabilitacji
moze zostaé przediuzony decyzja lekarza prowadzacego za pisemna
zgodg dyrektora wiasciwego oddziatu wojewodzkiego Narodowego
Funduszu Zdrowia

3. Warunki przyjecia:

1} przyjgcie bezpodrednio po wypisie lub w ciggu 42 dni od wypisu
z o$rodka leczenia ostrej fazy choroby;

2} w przypadku wystapienia, w okresie wymienionym w pkt 1
dodatkowych choréb lub powiklan skutkujacych pobytem w
innym addziale lub szpitalu czas przyjecia po wypisie z osrodka
leczenia ostrej fazy choroby moze ulec wydluzeniu o czas
pobytu w tym oddziale lub szpitalu.

13

Rehabilitacja kardiologiczna lub
kardiologiczna telerehabilitacja

hybrydowa —kategoria II

|. Organizacja udzielania §wiadczen:
1} rehabilitacja kardiologiczna - usprawnianie przez 6 dni w
tygodniu lub
2) kardiologiczna telerehabilitacja hybrydowa — szkoleniowe sesje
treningowe zaplanowane indywidualnie dla kazdego pacjenta
wedhug obowiazujacych standardow.
2. Czas trwania:
1) rehabilitacja kardiologiczna — do 2 tygodni bez przerwy lub
2) kardiologiczna telerehabilitacja hybrydowa:
a) okres I - do 3-5 dni w warunkach stacjonarnych oraz
b) okres II - 20 treningdw (3-5 razy w tygodniu) w miejscu
pobytu $wiadczeniobiorcy.
W przypadku uzasadnionym wzgledami medycznymi i
koniecznodcia osiagniecia celu leczniczego czas trwania rehabilitacii
moze zosta¢ przedtuzony decyzjg lekarza prowadzacego za pisemng
zgoda dyrektora wiasciwego oddzialu wojewddzkiego Narodowego
Funduszu Zdrowia.
3. Warunki przyjecia:
1) przyjecie bezpodrednio po wypisie lub w ciggu 28 dni od wypisu
z odrodka leczenia ostrej fazy choroby;




2)

w przypadku wystapienia w okresie wymienionym w pkt. 1
dodatkowych choréb lub powiktan skutkumcych pobytem w
innym oddziale lub szpitalu czas przyjecia po wypisie z osrodka
leczenia ostrej fazy choroby moze ulec wydiuzeniu o czas
pobytu, w tym oddziale lub szpitalu.

5) dodaje sie zalacznik nr 5 w brzmieniu okreslonym w zatgczniku do niniejszego

rozporzadzenia.

§ 2 Rozporzadzenie wehodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2017 .
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajacego rozporzadzenic w sprawic
Swiadczenn gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej stanowi wykonanie
upowaznienia ustawowego zawartego w art. 31d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r.
poz. 1793, z pozn. zm.). Przedmiotowy projekt wprowadza rehabilitacje kardiologiczna w
ramach opicki kompleksowej po zawale migénia sercowego oraz kardiologiczng

telerehabilitacj¢ hybrydowa,

Rekomendacjg nr 46/2016 z dnia 29 lipca 2016 r. Prezesa Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji w sprawie zakwalifikowania $wiadczenia opieki
zdrowotnej ,Kompleksowa opicka nad pacjentami po zawale micénia sercowego”, jako
Swiadczenia gwarantowanego oraz Rekomendacjg nr 80/2012 Prezesa Agencji Oceny
Technologii Medycznych z dnia 15 pazdziernika 2012 r. w sprawie zakwalifikowania
$wiadczenia opieki zdrowotnej ,hybrydowa rehabilitacja kardiologiczna™ Prezes Agencii
zarckomendowal implementacje powyzszych S$wiadczen do wykazu $wiadczen

gwarantowanych.

kompleksowych $wiadczen gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej, ktore sa

udzielane po spelnieniu dodatkowych warunkéw ich realizacji”. Powyzszy zatacznik
wprowadza nowe swiadczenie gwarantowane: rehabilitacje kardiologiczng w ramach opieki

kompleksowej po zawale migsénia sercowego.

Projekt rozporzadzenia wprowadza $wiadczenie gwarantowane: kardiologiczna
telerehabilitacje hybrydows i okredla warunki realizacji éwiadczenia dla oddziatéw lub
osrodkdw dziennych oraz w warunkach stacjonarnych.

Opieka kompleksowa nad pacjentem po zawale migsnia sercowego sktada sic z
zabiegbw kardiologii interwencyjnej, kompleksowej rehabilitacji, elektroterapii,
specjalistycznej opieki kardiologicznej. Kompleksowa rehabilitacja kardiologiczna
obejmuje interwencje edukacyjne, w tym dotyczace codziennych aktywnosci, porad
dietetycznych, ¢wiczenia fizyczne, interwencje psychologiczne oraz przestrzeganie

farmakoterapii.



Wprowadzenie kompleksowej opieki nad pacjentem po zawale stanowi realizacje
rekomendacii nr 46/2016 z dnia 29 lipca 2016 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacjii w sprawie zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej
,JKompleksowa opieka nad pacjentami po zawale migénia sercowego” jako $wiadczenia
gwarantowanego. Implementacja powyzszego $wiadezenia do wykazu s$wiadezen
gwarantowanych jest zasadna zarébwno z klinicznego jak i ekonomicznego punktu widzenia.
Jezeli po wykonaniu kosztownych zabiegéw kardiologii interwencyjnej pacjent nie ma
zapewnionych juz mniej kosztochlonnych $wiadezen rehabilitacji kardiologiczne) oraz
konsultacji kardiologicznych jako kontynuacji leczenia, to wyniki zdrowotne w obserwacji
dtugoterminowej {(co najmniej 1 roku) nie sg optymalne. Swiadezy o tym wskasnik
$miertelnodci 1-rocznej w tej grupie pacjentow, ktéry w Polsce obecnie wynosi okoto 10%.
W zwiazku z powyzszym, wprowadzenie opieki kompleksowej moze przyczyni¢ si¢ do
poprawy efektywnosci leczenia oraz potencjalnie zmniejszy¢ koszty odlegle wynikajgce z
np. z uniknigcia ponownych hospitalizacji. Dzigki kompleksowej 1 skoordynowanej opiece
pacjent bedzie mial zapewniony zabieg, rehabilitacjg, a w razie potrzeby kolejng wizyte
kontrolng. Takie nowoczesne podejscie do pacjenta jest nie tylko wygodniejsze dla niego

samego, ale przyniesie o wiele lepsze efekty zdrowotne. Kryteriami doboru problemdw

zdrowotnych, dla ktorych w pierwszej kolejnoscei zostaly przygotowane $wiadczenia opieki
kompleksowej sa przede wszystkim wskazniki epidemiologiczne (w przypadku pacjentow
po zawale istotnie wyzsza niz w UE $miertelno$¢ 1-roczna), dostgpnosé do Swiadczet,
wielko$é populacji docelowej oraz mozliwo$¢ ograniczenia kosztéw bezposrednich i
posrednich. Zatozeniem pakietu kompleksowego jest zapewnienie pacjentom dostgpu do
$wiadczen, ktére sg niezbedne z punktu widzenia potrzeb klinicznych, a do ktérych obecnie
dostep nie jest zapewniony na wlasciwym poziomie, tj. czas oczekiwania na realizacje
$wiadczen jest zbyt diugi lub niewielki odsetek pacjentéw ma udzielane $wiadczenia.
Pozostate $wiadczenia, w przypadku ktorych nie stwierdzono probleméw z dostgpnoscia,
beds finansowane na dotychezasowych zasadach. Opieka kompleksowa nad pacjentem po
zawale serca sktada si¢ z 4 modutow, tj.

— zabiegdw kardiologii interwencyjnej,

— kompleksowej rehabilitacii i edukaci,

— elektroterapii,

— specjalistycznej opieki kardiologicznej (obejmuje konsultacje z lekarzem

kardiologiem).



Nalezy wskazaé, iz $wiadczenie opieka kompleksowa po zawale migsnia sercowego
bedzic realizowane w przypadku, gdy $wiadczeniodawca zapewni wspoOlprace
z podmiotem udzielajacym $wiadczen w zakresie kompleksowej opieki po zawale migsnia
sercowego w ramach leczenia szpitalnego oraz rehabilitacji leczniczej. W zwiazku z
powyzszym konieczne jest réwniez dokonanie zmian w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z
dnia 22 listopada 2013 . w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego
(Dz. U. z 2016 1. poz. 694, z pézn. zm.) oraz w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 6
listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu rehabilitacii leczniczej (Dz.
U. poz. 1522). Zmiany te powinny wej$¢ w zycie w tym samym terminie, aby zapewni¢ pelng
realizacje kompleksowej opieki obejmujacej trzy zakresy $wiadezen gwarantowanych.

Planowany termin wejécia w zycie rozporzadzen to 1 stycznia 2017 r.

7 uwagi na tre§é upowaznienia ustawowego zawartego wart. 31d ustawy brak jest
mozliwosei podjecia alternatywnych w stosunku do wydania rozporzadzenia $rodkow
umozliwiajacych osiagniecie zamierzonego celu, tj. okreslenie warunkow realizacji $wiadezen

gwarantowanych z zakresu opieki kompleksowej nad pacjentami po zawale mig$nia sercowego.

Projektowane rozporzadzenie nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisow

rozpotzadzenia Rady ~Minisiow Zz dnmia 23 grudnia 2002 T w Sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039
oraz z 2004 r. poz. 597).

Przedmiot projektowanej regulacji nie jest objety zakresem prawa Unii Europejskiej.



Nazwa projektu Data sporzadzenia

. . . . . . 10.11.2016 .
Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajgcego rozporzgdzenie !
w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej 7 rédio:
Ministerstwo wiodgce i ministerstwa wspdlpracujace Art. 31d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 1. o
Ministerstwo Zdrowia swiadczeniach opieki zdrowotnej

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza
Stanu lub Podsekretarza Stanu
Pan Krzysztof Landa - Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia

finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz.
U. z 2016 r. poz. 1793, z pdin. zm.)

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu Nrw wykazic prac Ministra Zdrowia:
Pani Kamila Malinowska — Zastepca Dyrektora Departamentu Polityki | MZ 493
Lekowej i Farmacji w Ministerstwie Zdrowia,(22) 6349553,

k.malinowska@mz.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwiqzywény?

Obecnie opieka nad pacjentem po zawale serca w Polsce nie przebiega prawidlowo. Wedtug Ogélnopolskiego Rejestru
Ostrych Zespolow Wiencowych w ciagu pét roku od zakoficzenia hospitalizacji zwiazanej z wystapieniem epizodu
sercowo-naczyniowego umiera 5,5% pacjentow. W horyzoncie rocznym odsetek ten wzrasta do 9,4%. Nalezy zauwazy¢,
z¢ ryzyko wystapienia zgonu po zawale jest wprost proporcjonalne do czasu, kitdry uptynat od epizodu sercowo-
naczyniowego. W ciggu roku od zawatu okoto 38% wszystkich obserwowanych zgonéw ma podloze sercowo-naczyniowe.

Za jedng z gléwnych przyczyn wysokiej $miertelnosci upatruje si¢ brak wlasciwej opieki poszpitalnej, zgodnie z
obowigzujacymi wytycznymi klinicznymi Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego dotyczacych wtérnej prewencji
zawatdw serca, ktore wskazuja na kluczowe elementy dalszego postepowania medycznego, obejmujacego wizyty u

specjalisty, rehabilitacj¢ oraz edukacje prozdrowotng, dokoniczenie wszelkich interwencji zwigzanych z ponowna
hospitalizacja.

Obecnie pacjenci po przebytym zawale miesnia sercowego majg bardzo ograniczony dostep do opieki specjalisty oraz
Jakiejkolwick rehabilitacji, co skutkuje ztymi wynikami leczenia w diuzszym horyzoncie i zaprzepaszezeniem sukcesu
pierwszej interwencji. Przeprowadzono analize na $laskiej populacji chorych po zawale micénia sercowego,a-wyniki |

k)

analizy aproksymowano na populacje ogdlng Polski, w ten sposéb definiujac kluczowe sktadowe opieki kompleksowe;.

Wykazano, Ze po wypisie chorego po zawale pierwszym jego kontaktem z ochrong zdrowia jest lekarz podstawowej opicki
zdrowotnej. Natomiast zalecane kontrole u kardiologa w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej nastepuja
najwezesniej po 3 miesigcach od zakoiiczenia hospitalizacji. Brak wiasciwego nadzoru nad pacjentem oraz niewlasciwa
kontrola farmakoterapii moze istotnie zwigksza¢ ryzyko niekorzystnych zdarzen sercowo—naczyniowych. Dalsza analiza
wykazala rowniez, iz u czesel pacjentow istnieje koniecznosé dokonczenia procesu rewaskularyzacii,

Odsetek zabiegdw angioplastyki w ramach II etapu w krajach zachodnich wynosi od 15% do 25%. Tym niemniej, biorac
pod uwage trendy demograficzne, w tym szczegélnie starzenie sig polskiego spoteczenstwa, nalezy zalozyé, ze w
perspektywie 10 lat zwigkszy sig liczba zabiegdw angioplastyki wieficowej przebiegajacych dwuetapowo.

Dane epidemiologiczne oraz wyniki analizy wskazuja, ze przy wypisie u okoto 15% chorych z przebytym zawalem
wystepuje obnizona wartos¢ frakeji wyrzutowg lewej komory (LVEF) < 35%. W przypadku, gdy w badaniu kontrolnym
warto$¢ EF po 6-9 tygodniach nie wzrosnie, istniejg przestanki do rozwazenia wszczepiania kardiowertera defibrylatora
(ICD} albo kardiowertera defibrylatora z funkcja desynchronizacji (CRT-D). Niemniej jednak u czesci pacjentdw wartos¢
EF poprawia si¢ po wypisie ze szpitala, dlatego zalecana jest ponowna ocena EF w ciggu 3 miesiccy od wypisu za pomocg
echokardiografii.

Odsetek pacjentéw bioracych udzial w rehabilitacji kardiologicznej w Polsce wynosi okoto 23%, przy czym odsetek ten
Jest bardzo zréinicowany migdzy wojewddztwami. Dodatkowo nalezy zwrécié uwage na wysoki odsetek pacjentéw
poddajacych sig rehabilitacji kardiologicznej w trybie stacjonarnym i niewielki odsetek— w ambulatoryjnym/dziennym. W
krajach Europy Zachodniej, w Stanach Zjednoczonych oraz Australii odsetek pacjentéw po zawale serca bioracych udziat
w rehabilitacji kardiologicznej waha sie pomiedzy 30 a 50%.

Reasumujge, leczenie pacjentéw z zawatem serca nie powinno konczy¢ si¢ wraz zakoficzeniem hospitalizacji z powodu
zawalu. W tym celu nalezy wdrozyé postgpowanie majace na celu podirzymanie efektu terapeutycznego leczenia
inwazyjnego oraz uchroni¢ pacjentoéw przed wystgpieniem niekorzystnych zdarzen w tym zgonu. Zmiana stylu zycia,
regularne stosowanie lekéw, kontrola czynnikéw ryzyka, rehabilitacja kardiologiczna, petna rewaskularyzacja migsnia




sercowego, w niektérych przypadkach implantacja rozrusznika serca, kardiowertera/defibrylatora lub uktadu
resynchronizujacego serca sa niezbegdne, by zapobiec kolejnym incydentom sercowo-naczyniowym i zmniejszy¢ ryzyko
zgonu w tej grupie chorych. Po wystapieniu incydentu sercowo-naczyniowego dhugotrwale przyjmowanie przepisanych
lekéw ma podobne znaczenie dla zmmiejszenia ryzyka ponownego incydentu niedokrwiennego jak kontynuowanie
wysitkdéw w celu poprawy stylu Zycia. :

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, we wspdlpracy z ckspertami kardiologami i rehabilitantami,
przygotowala zatozenia programu kompleksowej opieki nad pacjentami po zawale serca, wykorzystujac narz¢dzia EBM i
HTA oraz doswiadczenia miedzynarodowe.

Program ma na celu poprawe jakosci udzielanej opieki, zapewnienie jej ciaglosci i kompleksowosci w optymalnym z
punktu widzenia klinicznego czasie. W zatozeniach kompleksowa opieka obejmuje: leczenie ostrej fazy zawatu (zabieg
inwazyjny lub leczenie zachowawcze), dalsza rewaskularyzacje, elektroterapi¢ oraz opieke specjalisty i odpowiednia
rehabilitacj¢. Kolejne etapy leczenia nastepuja w optymalnym dla pacjenta czasie i sg zapewniane przez $wiadczeniodawce.
W uzasadnionych klinicznie przypadkach stosowane bedzie leczenie kardiochirurgiczne.

Oczekuje sig, ze program kompleksowej opieki nad pacjentem po zawale poprawi populacyjne dlugookresowe wyniki
przezycia, zwigkszy tez satysfakcje pacjentow i ich poczucie bezpieczefistwa. Ponadto w konsekwencji lepszei jakosciowo
opicki nalezy spodziewaé si¢ mniejszej czestosci kosztownych powiklan, a takze nizszych kosztow spotecznych
wynikajacych z uniknietych zgondw, absencji chorobowych i rent inwalidzkich.

3. Jak problem zostal rozwigzany w innych krajach, w szczegélnosci krajach czlonkowskich OECD/UE?

W wielu krajach EU leczenie pacjentdw po ostrym zespole wieficowym (OZW), (w tym po zawale migsnia sercowego)
obejmuje wiele elementéw poza leczeniem szpitalnym. Przyktadowo Brytyjska Agencja Oceny Technologii medycznych,
NICE, opracowala wytyczne oraz ,Sciezki” postgpowania z pacjentami po ostrych zespotach wiencowych. Kluczowe
zalozenia dotyczace wtdrnej profilaktyki obejnmuja:

1) przedstawienie pacjentowi diagnozy, omoéwienie dalszych etapéw leczenia oraz udzielenie porady dotyczacej

wtornej profilaktyki chordb sercowo-naczyniowych na etapie szpitalnym;

2) farmakoterapi¢, wraz z monitorowaniem ci$nienia tetniczego oraz funkeji nerek, oceng ryzyka wystepowania
krwawien oraz oceng funkcjonowania lewej komory serca;

3) porady dotyczace aktywnosci fizycznej i zmiany nawykow zywieniowych oraz rzucenia palenia.

Kompleksowa rehabilitacja kardiologiczna powinna by¢ kierowana do wszystkich pacjentéw po zawale serca niezaleznie

od wieku. Program powinien sktadaé sie z wielu interwencji, z ktérych pacjenci powinni korzystaé zgodnie z potrzebami

zdrowotnymi. Dostgpne formy rehabilitacji to rehabilitacja stacjonarna, srodowiskowa i domowa. Przy wyborze formy

rehabilitacji nalezy mie¢ na uwadze preferencje pacjentdw oraz mozliwosé pogodzenia rehabilitacji z godzinami pracy,

oraz mozliwosciami dojazdu pacjenta do osrodka realizujacego. Rehabilitacja kardiologiczna powinna rozpoczac si¢ nie
Oznigj niz w ciggu 10 dni od wypisu ze szpitala.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielkos¢ Zrédio danych Oddzialywanie

Udzielanie $wiadezen

Swiadczeniodawcy Wszyscy posiadajacy | Narodowy Fundusz Zdrowia, kompleksowych bedzie wyzej

realizujgcych $wiadczenia

lub ubicaaiacy si zawarte umowy o w tym 579 podmiotow finansowane, co w przysztosci
gajacy ste udzielanie swiadczen | leczniczych realizujacych moze pozwolié na rozbudowe
0 zawarcie umowy o . e . .
s , opieki zdrowotnej z | $wiadczenia infrastruktury oraz na
o udzielanie $wiadczen LT
e Narodowym podnoszenie jakosci
z zakresu rehabilitacji . . . ,
Funduszem Zdrowia udzielanych swiadczen.

leczniczej
Dodatkowo moze sie
zwigkszac liczba
swiadczeniodawcdw, co
pozwoli na lepsze
zabezpieczenie swiadczen.




Ok. 20 000 pacjentow Narodowy Fundusz Zdrowia,
Swiadczeniobiorcy w 1 roku finansowania Rekomendacja nr 80/2012 Zwiekszenie dostgpu do
dook. 33000 w Prezesa Agencji Oceny $wiadczen
10 roku finansowania Technologii Medycznych
bedzie korzystato z dnia 15 pazdziernika 2012 r.
ze $wiadczenia

»rehabilitacja
kardiologiczna”.
Narodowy Fundusz Zdrowia,
Ok. 73 00 pacjentéw Rekomendacja nr 46/2016
7 TOZpoznaniem Prezesa Agencji Oceny
zawalu serca Technologii Medycznych
hospitalizowanych na z dnia 29 lipca 2016 r.
oddziatach kardiologii

i kardiochirurgii,

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikéw konsultacji

Nie byly prowadzone pre-konsultacje projektu rozporzadzenia.
Konsultacje publiczne bedg trwaly 21 dni.

Skrocenie terminu konsultacji publicznych podyktowane jest faktem, iz konieczna jest jak najszybsza implementacja
przedmiotowego $wiadczenia do wykazu $wiadczen gwarantowanych. Jest ona zasadna zaréwno z klinicznego jak i
ekonomicznego punktu widzenia. Jezeli po wykonaniu kosztownych zabiegdéw kardiologii interwencyjnej pacjent nie ma
zapewnionych juz mniej kosztochtonnych swiadezen rehabilitacji kardiologicznej oraz konsultac]i kardiologicznych, jako
kontynuacji leczenia, to wyniki zdrowotne w obserwacji dlugoterminowej (co najmniej 1 roku) nie sg optymalne. Swiadezy
o tym wskaznik smiertelnosdei 1-rocznej w tej grupie pacjentow, ktory w Polsce obecnie wynosi okoto 10%. Obecnie dostep
do $wiadczen nie jest zapewniony na wlasciwym poziomie, tj. czas oczekiwania na realizacje $wiadczen jest zbyt dlugi lub
niewielki odsetek pacjentéw ma udzielane $wiadezenia. Planuje si¢ termin wejscia w Zycie rozporzadzenia na dzien |
stycznia 2017 r., analogiczny jak rozporzadzen dotyczacych kompleksowej opieki w zakresie leczenia szpitalnego i
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. Zatem wazny interes publiczny (zapewnienie pacjentom szybkiego dostgpu do

kompleksowej opieki) przemawia za skroceniem konsultacyi publicznych.

W ramach konsultacji publicznych i opiniowania projekt zostat przestany do zaopiniowania przez: Uni¢ Metropolii
Polskich, Zwiazek Gmin Wiejskich RP, Zwigzek Miast Polskich, Zwigzek Powiatéw Polskich, Federacje Regionalnych
Zwigzkéw Gmin i Powiatdow RP, Konwent Marszatkdw Wojewddztw, Zwigzek Rzemiosta Polskiego, Generalnego
Inspektora Ochrony Danych Osobowych, Rzecznika Praw Pacjenta oraz bedzie konsultowany z:

a)  konsultantami krajowymi w wybranych dziedzinach medycyny,

b)  samorzadami zawodowymi (Naczelna Rada Lekarska, Naczelna Rada Aptekarska, Naczelna Rada Piclegniarek
i Poloznych, Krajowa Rada Diagnostdéw Laboratoryjnych),

c) zwiazkami zawodowymi oraz stowarzyszeniami reprezentujacymi zawody medyczne (tj.. Ogoélnopolskie
Porozumienie Zwigzkéw Zawodowych, Ogoélnopolski Zwigzek Zawodowy Lekarzy, Ogolnopolski Zwigzek
Zawodowy Pielegniarek i Poloznych, Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Poloznych, Komisji Krajowej NSZZ
»J0lidarnos¢”, Krajowy Sekretariat Ochrony Zdrowia NZZZ ,Solidarnoéé 80, Forum Zwigzkéw Zawodowych,
Zwiazek Zawodowy Lekarzy Specjalnosci Chirurgicznych, Ogdlnopolski Zwigzek Zawodowy Pracownikow
Fizjoterapii, Porozumienie Pracodawcdw Ochrony Zdrowia, Kolegium Lekarzy Rodzinnych, Kolegium Pielggniarek
i Potoznych w Polsce),

d) stowarzyszeniami w ochronie zdrowia, w tym z tymi dzialajacymi na rzecz pacjentdéw (fj.. Stowarzyszenie
Menedzerow Ochrony Zdrowia, Stowarzyszenie Primum Non Nocere, Stowarzyszenie Unia Uzdrowisk Polskich,
Federacja Pacjentow Polskich, Instytut Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej),

e) towarzystwami naukowymi (tj.: Polskic Towarzystwo Chirurgii Naczyniowej Polskie Towarzystwo Onkologii i Hematologii
Dziecigeej),

f)  instytutami badawczymi (tj.: Centrum Onkologii — Instytut im. Marii Sktodowskiej-Curie w Warszawie, Instytut
,Centrum Zdrowia Matki Polki” w Lodzi, Instytut Fizjologii i Patologii Stuchu w Warszawie, Instytut Gruzlicy i
Choréb Phuc w Warszawie, Instytut Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie, Instytut Kardiologii im. Prymasa
Tysiaclecia Stefana Kardynata Wyszyniskiego, Instytut Matki i Dziecka w Warszawie, Instytut Medycyny Pracy im.
prof. dr med. Jerzego Nofera w Lodzi, Instytut Medycyny Pracy i Zdrowia Srodowiskowego w Sosnoweu, Instytut
Medycyny Wsi im. Witolda Chodzki w Lublinie, Instytut ,,Pomnik — Centrum Zdrowia Dziecka” w Warszawie,
Instytut Psychiatrii i Neurologii w Warszawie, Instytut Reumatologii im. prof. dr hab. med. Eleonory Reicher w




Warszawie, Instytut Zywnosci i Zywienia im. prof. dr med. Aleksandra Szczygla w Warszawie, Narodowy Instytut
Zdrowia Publicznego — Pafnstwowy Zaklad Higieny),

g)  organizacjami pracodawcow (tj.: Zwigzek Powiatowych Samodzielnych Publicznych Zakladéw Opieki Zdrowotne;j
Wojewddztwa Wielkopolskiego — Organizacja Pracodawcow w GnieZnie, Zwigzek Pracodawcdéw Ratownictwa
Medycznego Samodzielnych Publicznych Zakladéw Opieki Zdrowotnej, Wielkopolski Zwigzek Zaktadéw Opieki
Zdrowotnej — Organizacja Pracodawcéw, Pracodawcy RP, Polska Konfederacja Pracodawcdw Prywatnych
Lewiatan, Ogdlnopolski Zwiazek Pracodawcéw Samodzielnych Publicznych Szpitali Klinicznych, Zwigzek
Powiatowych Publicznych Zakladéw Opicki Zdrowotne] Wojewddztwa Podkarpackiego, Gdanski Zwigzek
Pracodawcow, Zwiazek Pracodawcow Stuzby Zdrowia w lLodzi, Stowarzyszenie Szpitali Powiatowych
Wojewodztwa Matopolskiego, Federacja Zwigzkow  Pracodawcéw  Ochrony  Zdrowia Porozumienie
Zielonogorskie”, Ogodlnopolski Zwigzek Pracodawcéw Zakladow Opieki Zdrowotnej, Ogdlnopolski Zwiazek
Pracodawcdw Prywatnej Stuzby Zdrowia — Medycyna Prywatna, Konsorcjum Szpitali Wroctawskich, Polska Unia
Szpitali Klinicznych),

h) Rade Dziatalnosci Pozytku Publicznego i Rade Dialogu Spotecznego.

Projekt zostat przestany do zaopiniowania Komisji Wspoélnej Rzadu i Samorzadu Terytorialnego zgodnie z ustawg z dnia
6 maja 2005 r. o Komisji Wspélnej Rzadu i Samorzadu Terytorialnego oraz o przedstawicielach Rzeczypospolitej Polskiej
w Komitecie Regiondw Unii Europejskiej (Dz. U. poz. 759).

Ponadto projekt rozporzadzenia zostal udostgpniony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia zgodnie =
art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalnosei lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U, poz. 1414, z pdzn.
zm.) oraz Biuletynie Informacji Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji zgodnie z § 52 uchwaly Nr 190 Rady Ministréw
z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministréw (M.P. poz. 979 oraz z 2015 t. poz. 1063).

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostang omowione — po ich zakoficzeniu w raporcie dotagezonym do niniejszej
Oceny.

6 Wplyw na Sék’_t’ér_ﬁnahséw:publicznych :

(ceny stale z ...... r.) Skutki w okresie 10 lat od wejécia w zycie zmian [min z1]
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Egcznie (0-

1)

Dochody ogolem

budzet pafistwa

IST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Wydatki ogétem 0 [ 54169 84|86 88979899100/ 11,0 88,5

budzet panstwa

IST

Narodowy Fundusz Zdrowia 0 | 54169 |84 8688979899100 11,0 88,5

Saldo ogélem 54 1-69|-84|-861}-88]97|-98|-99]-10,0]| -11,0 -88.,5

budzet panstwa

JST

Narodowy Fundusz Zdrowia 54|69 |-84|-86|-88|-97|-98|-99|-16,0] -11,0 -88,5

Projektowana regulacja nie bedzie miata wplywu na budzet panstwa ibudzety jednostek
samorzadu terytorialnego.

Projektowane rozporzadzenie bedzie miato wplyw na plan finansowy Narodowego Funduszu
Zdrowia. Biorac pod uwagg, iZ pacjenci w zakresie rehabilitacji kardiologicznej moga zostaé
objeci hybrydowa telerehabilitacjg kardiologiczng, koszty z perspektywy platnika publicznego za
rehabilitacje hybrydows oszacowano na poziomie 65,8 mln zi, stad nalezy spodziewac si¢
obnizZenia kosztow za swiadczenia realizowane w zakresie rehabilitacji kardiologiczne;.

Zrodia finansowania




Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie zrédet
danych i przyjetych do
obliczen zalozen

Zmiany zaproponowane w przedmiotowym projekcie beda w catosci sfinansowane z budzetu
Narodowego Funduszu Zdrowia, w ramach érodkow przeznaczonych na finansowaniec
rehabilitacji leczniczej.

Projektowana regulacja bedzie miafa wplyw na budzet patnika publicznego, tj. Narodowego
Funduszu Zdrowia. Realizacja $wiadczen rehabilitacji kardiologicznej bedzie wymagala
dodatkowych 88,5 min zt w perspektywie 10 lat realizacji programu. Koszty beda stopniowo
narastaty w kolejnych latach, od 5,4 mln zt w 1 roku realizacji do 11,0 mIn w 10 roku realizacji
programu. Prognozowany wzrost kosztow zwigzany jest ze zwiekszaniem sie odsetka pacjentow
poddawanych rehabilitacji kardiologicznej. Dodatkowo przyjeto zatozenie, ze Zmniejszaé sie
bedzie odsetek pacjentéw rehabilitowanych stacjonarnie na korzy$é rehabilitacji w osrodkach
dziennych oraz telerchabilitacii.

Przyjeto zatozenie, ze taryfy dla $wiadczen rehabilitacji kardiologicznej, realizowanych w
ramach opieki kompleksowej, zostana powigkszone o 10% w przypadku, gdy rehabilitacja
rozpocznie si¢ przed uptywem 14 dni od wypisu ze szpitala po hospitalizacji zwiazane]j z zawatem
serca. Odsetek pacjentéw poddawanych rehabilitacji kardiologicznej w  scenariuszu
prognozowanym przyjeto na poziomie 30% w 1 roku finansowania i zatozono jego stopniowy
wzrost do 50% w 10 roku finansowania programu. W scenariuszu istniejacym przyjeto
odpowiednio odsetek pacjentéw poddawanych rehabilitacji kardiologicznej na 23% w 1 roku
finansowania oraz 32% w 10 roku.

Koszt inkrementalny nalezy odnosi¢ do budzetu przeznaczonego na realizacjg rehabilitacji
kardiologicznej dla pacjentéw po zawale. Budzet ten oszacowano przy wykorzystaniu danych
Narodowego Funduszu Zdrowia oraz rejestru AMI-PL dla roku 2013, nast¢pnie wyniki
¢kstrapolowano na kolejne lata analizy.

7. Wplyw na konkurencyjnosé gospodarki i przedsiebiorczosé, w tym funkecjonowanie przedsigbiorcéw oraz na
rodzing, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejscia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lacznie (0-
10)

W ujeciu duze przedsigbiorstwa | 0 0 0 0 0 0 0
pienigznym sektor mikro-, matychi | O 0 0 0 0 0 0
(w mln zt, §rednich
ceny stale 7 rzedsiebiorstw
_____ r) rodzina, obywatele 0 0 0 0 0 0 0

oraz gospodarstwa

domowe

_ (dodaj/usun)

W yjeciu duze przedsiebiorstwa

niepieni¢znym

sektor mikro-, matych i
$rednich
rzedsiebiorstw

rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe

(dodaj/usun)

Niemierzalne

(dodaj/usun)

(dodaj/usun)




Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie zrodel
danych i przyjetych do
obliczen zalozen

Projektowane regulacje nie

beda mialy wplywu na konkurencyjnosé

i przedsigbiorczoé¢, w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw.

gospodarki

8. Zmiana obcigZzen regulacyjnych (w tym obowiazkéw informacyjnych) wynikajacyeh z projektu

X nie dotyczy

Wprowadzane sa obcigzenia poza bezwzglednie

wymaganymi przez UE (szezegdly w odwrocone) tabeli

zgodnoscei).

] tak
] nie

X nie dotyczy

] zmniejszenie liczby dokumentéw
[] zmniejszenie liczby procedur
[[] skrécenie czasu na zatatwienie sprawy

] inne:

] zwiekszenie liczby dokumentéw

[] zwigkszenie liczby procedur

(] wydhuzenie czasu na zalatwienie sprawy
[] inne:

Wprowadzane obcigzenia sa przystosowane do ich

[ tak

elektronizacii. [] nie

X nie dotyczy
Komentarz:
Brak.

i h & $200 1 ;
T W PHYW I TYICK Pracy

Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia moga spowodowaé wzrost zatrudnienia w sektorze.

10Wplyw na pozostale obszary -~

] érodowisko naturalne

[ sytuacja i rozwdj regionalny

inne:

[} demografia

] informatyzacja

] mienie panstwowe X zdrowie

Omoéwienie wplywu

Implementacja swiadczenia do wykazu $wiadczen gwarantowanych jest zasadna zardéwno

z klinicznego jak i ekonomicznego punktu widzenia. Jezeli po wykonaniu kosztownych

zabiegow kardiologii interwencyjnej pacjent nie ma zapewnionych juz mniej kosztochfonnych

$wiadczen rehabilitacji kardiologicznej oraz konsultacji kardiologicznych jako kontynuacji

leczenia, to wyniki zdrowotne w obserwacji dlugoterminowej {co najmniej 1 roku) nie sg

zadowalajace. Swiadczy o tym wskaznik $miertelnosci 1-rocznej w tej grupie pacjentow, ktory

w Polsce obecnie wynosi okolo 10%.
W zwigzku z powyzszym, wprowadzenie opieki kompleksowej moze przyczynic sig do poprawy
efektywnosci leczenia oraz potencjalnie zmniejszy¢ koszty odlegle wynikajgce z np. z uniknigcia
ponownych hospitalizacji. Dzieki kompleksowej i skoordynowanej opiece pacjent bedzie miat
zapewniony zabieg, rehabilitacje, a w razie potrzeby kolejng wizytg kontrolng. Takie nowoczesne
podejscie do pacjenta jest nie tylko wygodniejsze dla niego samego, ale przyniesic o wiele lepsze

efekty zdrowotne.

1j1.Planowane' Wykohanie przepiéﬁw aktu prawnegd -




rZak%ada si¢, ze projektowane rozporzadzenie wejdzie w zycie 1 stycznia 20171, T

12. W jaki spos6b i kiedy nastapi ewaluacja efektéw projektu oraz jakie mierniki zostana-iastosowahe?

Dokonanie ewaluacji programu mozliwe bedzie najszybeiej za 2, 3 lata, kiedy to bgdzie wiadomo, jakie korzysci przynosi
$wiadezenie kompleksowe, co za tym idzie o ile zmaleje §miertelno$¢ wéréd pacjentow po zawale mieénia sercowego.
Miernikiem zastosowanym do oceny efektu $wiadczenia bedzie wskaznik $miertelnosci.

13.Zalaczniki (istotne dokumenty zrodlowe, badania, analizy itp.)
1) rekomendacja nr 80/2012 Prezesa AOTM z dnia 15 pazdziernika 2012 r. w sprawie zakwalifikowania $wiadczenia

opieki zdrowotne] Jhybrydowa rehabilitacja kardiologiczna”, jako éwiadczenia gwarantowanego, realizowanego w
ramach rehabilitacii leczniczej, odrgbnie kontraktowanego;,

2} rekomendacja nr 46/2016 Prezesa AOTM z dnia 29 lipca 2016 1. W sprawie zakwalifikowania $wiadczenia opieki

zdrowotnej ,kompleksowa opieka nad pacjentami po zawale migénia sercowego”, jako $wiadczenia gwarantowanego.

L |
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rekomendacja nf 46/2016
7 dnia 29 lipca 2016 7.

Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

w sprawie zakwalifikowania éwiadczenia opieki zdrowotnej
,,Kompleksowa opieka nad pac]entami po zawale mieénia
sercowego” jako éwiadczenia gwarantowanego

Prezes Agencii rekomenduie zakwaliﬂkowanie &wiadczenia opieki sdrowotnej
Kompleksowa opieka nad pacjentam'l po sawale migsnia sercowego” jako ¢wiadczenia
gwarantowanego.

yzasadnienie rekomendacji

prezes Agencil uwaia za zasadne obigcie finansowaniem se Srodkdw pubﬁcznvc‘n
rompleksowego leczenia zawatu serca.

W ciggu ostatnich 10 lat prowadzenle nowoczesnyx.'n metod leczenia zawalu na etapie

-1

szpitainego znacznie ograniczy’io liczbe zgonow W ostrej fazie zawatu. Natomiast yadat
pozostaje deficyt odnosnie udzielania ¢wiadczen pacjentom po zawale po wypisie z& szpitala,
co przektada sie na wy2sza ¢rjertelnost U tych chorych W horyzoncie rocznym oraz
pétrocznym.

7 uwagi na pOWYZSZE, Prezes Agencji ywaia za konieczne wdrozenie modelu opieki
kompleksowe}, ktory pozwoli na zapewnienie ciagtosci opieki oraz zapewnienie dostepnosci
do niezbednych ¢wiadczen opieki zdrowotnej {zgodnie Z potrzebami sdrowotnymi
pacjentéw) i umozliwi ten dostep W optymalnym czasie {zgodnie Z wytycznym'l Klinicznymi
oraz wiedza eksperckaﬁ. :

wysokiei jakosc dowody naukowe wskazuja na koniecznost prowadzenia procesy jeczenia
nie tylko na etapie leczenia szpitainego, ale takie po 7akoACZONE] hospitalizac}i. skrocenie
czasu do rozpoCczELia rehabilitacji wplywato N2 swiekszenie odsetka pacjentéw
uczestniczacvch W rehabilitaci kardiologicznej oraz popraweg wynikow zdrowotnych
uzyskiwanvch przez pacientéw.

Wytyczne praktykd klinicznej obwiazujace W Europie potwierdza}a skutecznost kliniczna
leczenia inwazyinego 0raz kontynuacii leczenia W ramach prewenc]'m wtérne] zawatu,
obejmujacel rehabilitacje potaczony Z edukacia pacjenta, regularne kontrole u specjalisty
kardiologa oraz W prz\rpadkach koniecznych implantacje urzadzenia wysokoenergetvcznego

Agencia aceny Technelogii mMesdycanyeh { Taryfikacii

i b Krasickiegd 26, 02-611 Warszawd rel, +48 24 56 &7 200 fax +48 22 55 67 202
NIP 525-23—477183 REGON 140278400

g-mal sekretariat@antmlt,gmf.m




mendacja nr 46/2016 Prezesd AQTMIT z dnia 29 lipca 20167

Reko

w ramach prewencji pierwotne] komorowych zaburzen rytmu oraz zapobiegania naglym
zgonom cercowym.

Wirod czynnikow poz\,rtVWn‘le wpwwajqcych na kontynuacig laczenia po wypisie pacjenta z&
szpitala dowody naukowe wskazaty m.in. moiliwosé dostosowania leczenia poszpitalnego do
mozliwoscl pacjenta. Z tego wzgledu W opinii Prezesa Agencil pozgdane jest zapewnienie
pacjentom dostepu do rehabilitacii hybrydowei, ktéra moze pozvtvwnie wplynac na
realizacig rehabilitacji PO zawale, szczegoinie wsrod pacjentow rezygnu]acvch z niej
z powodu barier geograﬂcznych i zawodowych.

Autorzy odnalezionych przeg\adéw wskazali réwnieZ na Kkoniecznast dobrej organizacji
systemy opieki i wspotpracy pomigdzy persone\em medycznym na kazdym 2 etapoOw
leczenia, €O bedzie mozliwe do uzyskania W przvpadku wdrozenia modelu opieki
kompleksowe].

Odnalezione analizy ekonomiczne wekazuja na efektywnost kosztowad rehabilitacji
kardio\og‘uczne}, zas prowadzenie rehabilitacjt kardiologicznej skutkuje redukcia kosztow
zwigzanych 2 powtorna rehospitalizacia, Z7arowno W horyzoncie 1-2 lat, jak I W diuisze
perspekt\,rwie po epizodzie sercowo—naczvniowym. jednoczeénie odnalezione pub\ikac]e
wskazuja na WyZsZa efektywnoéé kosziowsd programéw rehabilitacji kardiologlczne]
7 kontynuacja telemedyczna niz programéw stozonych Z rehabilitacji kardiologicznej
realizowane jedynie W osrodku rehabilitacyjnym, przy jednoczesnym przy braku roznicy
w uzvskiwan\jch efektach sdrowotnych.

Zgodnie Z wynikarmi analizy wplywu na budiet w wariancie podstaWowym, wdrozenie opieki
komp\eksowej spowoduje smniejszenie wydatkow ptatnika W ym zakresie O okoto 124 min
Hw horyzonce jednego roky, przy €zym nalezy miec na uwadze ograniczenia oszacowan,
obejmujgce przyjgcie arbitrainych zatozen Jotyczacyeh liezby pacjentow i kosztow procedur.

+

Jednoczesnie prezes Agencil podkresia koniecznost przeprowadzenia taryfikaci TWiadCzEnta
,,Komp\eksowa opieka nad pacjentami po zawale miesnia sercowego” -
przedmiot whiosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci zakwaliﬁkowania twiadczenia opieki zdrowotne]
,,Komp!eksowa opieka nad pacjentami po zawale migsnia sercowego” jako éwiadczenia
gwarantowanego.

problem 2drowotny

Ostre zespoly wiencowe {OZW, ang. acute Coronafy Syndroms, ACS) to grupa schorzen obejmujgca
zmiany W krazeniu wiefhcowym, ktorych wspoing cechg jest znaczine ograniczenie lub ustanie
przeplywu W tetnicach wiencowych. Najczestsza przyczynd tych saburzen jest destabitizacia plaszki
miazdiycowe], 3 takie iej peknigcie i powstanie skrzepliny zamykajacel czesciowo Jub catkowicie
éwiatio naczynia.

7a gléwng prIyczyng niestabilnosc blaszki miazdzycowe] uwaza sie proces zapalny zarowno w $cianie

naczynia, jak réwniez ogé'.noustrojowy.
pod wrgledem Klinicznym ostre zespoly wiencowe dzieli sie na:
o dusznicg bolesna (ang. Unstable Angina, UA),
o zawalserca bez uniesienta odcinka ST (ang. No ST Elevation Myocardial Infarction, NSTEMI)

» zawaltsercaz yniesieniem odcinka ST (ans. 5T Elevation N’l\,'ocardial infarction, STEMI).
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Zgodnie ze zleceniem Ministra Zdrowia populacja docelowy dla modelu opieki kampleksowe] s3
pacjenci poc zawale serca.

Dane sprawozdawcze NFZ wskazujg, iz w 2013 r. wystapifo ok. 123 tys. przypadkéw OZW. Najwieksza
grupe stanowity przypadki z niestabilng dtawica (38% OZW; 47,4 tys.). Zawaty STEMI stanowily 32%
przypadkow OZW (39 tys.), natomiast zawaly NSTEMI stanowity 30% przypadkéw OZW (36,6 tys.).

Na podstawie analizy danych Slaskiej Bazy Sercowo-Naczyniowe] ocenia sig, Ze w okresie po
hospitalizacji z powodu zawatu serca 6,7% pacjentéw jest poddawanych operacji pomostowania
aortalno-wieficowego, a okoto 20% zabiegowi angioplastyki wieticowe] (Il etap rewaskularyzacji).

Dane ze Slaskiej Bazy Sercowo-Naczyniowe] wskazuja, e mediana czasu od wypisu ze szpitala do
wykonania zabiegu angioplastyki wieficowej w ramach "Il etapu rewaskularyzacji" wynosi 2 miesiace,
zas mediana czasu od wypisu ze szpitala do wykonania operacji pomostowania aortalno-wierficowego
w ramach "ll etapu rewaskularyzacji" wynosi 3 miesigee.

W ciggu roku po wypisie ze szpitala pacjent po zawale serca odbywa érednio 1,7 konsultagji
w gabinecie kardiologicznym oraz 7,9 w gabinecie lekarza POZ (Chlebus 2014). Z innych badan
wynika, Ze 8,8% oséb leczy sie w prywatnych gabinetach kardiologicznych {lankowski 2016). Ponadto,
89% pacjentow deklaruje, ze o leczeniu decyduje kardiolog. Dane ze Slgskie] Bazy Sercowo-
Naczyniowe] wskazuja, e mediana czasu od wypisu ze szpitala do pierwsze] konsultaci
kardiologicznej wynosi 4 miesiace, a do pierwszej konsultacji u lekarza POZ 1 miesiac. Ponadto wyniki
analizy Slaskiej Bazy Sercowo-Naczyniowe] wskazujg, 7e jedynie 57% pacjentéw po zawale serca
odbywa konsultacje kardiologiczna (w o$rodkach majgcych kontrakt z NFZ). Nawet po uwzglednieniu
0séb odbywajacych konsultacje kardiologiczne w gabinetach prywatnych odsetek ten jest niski
(tacznie okoto 66%). Zardwno liczha pacjentéw pozastajacych pod kontrolg kardiologa, jak i dtugi
okres czasu uplywajacy od wypisu ze szpitala do pierwszej konsultacji kardiologicznej sa jedna
zistotnych przyczyn duzej $miertelnosci pacjentéw po zawale serca w Polsce.

Zgodnie z analizg $miertelnosci po zawale miesnia sercowego przeprowadzong dla lat 2009-2012,
odsetek zgonéw w horyzoncie pétrocznym, rocznym oraz dwuletnim wynidst odpowiednio 16,5%,

19,4% (pacjenci leczeni inwazyjnie 12,3%, pacjenci leczeni nieinwazyjne 38,0%) oraz 24,1%, a po
trzech latach wzrdst do 28,2%. Naleiy zauwazyd, ze o ile $miertelnoéé wewnatrzszpitalna pozostaje
na wzglednie statym poziomie, to ryzyko wystapienia zgonu po zawale jest wprost proporcjonalne do
czasu, ktory uptynat od epizodu sercowo-naczyniowego. Pétroczna oraz roczna $miertelnoéé po
przebytym STEMI i NSTEMI wynosi odpowiednio 5,5% i 7,9% oraz 6,9% i 10,3% wérdd pacjentéw
wypisanych do domu. Jednym z istotnych powodéw tak wysokiej $miertelnoéci po leczeniu ostrej fazy
zawatu jest niedokoriczenie leczenia inwazyjnego (Il etap rewaskularyzacji), brak nadzoru lekarza
spec)alisty oraz narastajaca niewydolnoéé lewokomorowa.

Odsetek zabiegéw angioplastyki w ramach Il etapu w krajach zachodnich wynosi od 15 do 25%
($rednio 20%) i nie odbiega od odsetka obserwowanego w Polsce. Tym niemniej, biorac pod uwage
trendy demograficzne, w tym szczegdinie starzenie sie polskiego spoteczeristwa nalezy zatoiyé, ze
w perspektywie 10-20 lat zwiekszy sie [liczba zabiegéw angioplastyki wiericowej przebiegajacej
dwuetapowo.

W momencie wypisu ze szpitala (z rozpoznaniem zawatu serca) okoto 15% chorych ma wartoéé
wyrzutowa lewej komory {LVEF) <35%. W przypadku, gdy w badaniu kontrolnym wartosé EF po 6-9
tygodniach nie wzrosnie istniejg przestanki do rozwazenia wszczepiania kardiowertera defibrylatora
(ICD) albo kardiowertera defibrylatora z funkcjg desynchronizacji (CRT-D). Niemniej jednak, u czesci
pacjentow wartos¢ EF poprawia sie po wypisie ze szpitala, dlatego zalecana jest ponowna ocena EF
w Ciggu 3 miesigecy od wypisu za pomocy echokardiografii.

Wspotczynnik rehospitalizacji z przyczyn sercowo-naczyniowych w ciagu 1-ego roku wynidst 38,3%,
natomiast w 2-3-cim roku 18,3%. Najczestszg przyczyna ponownej hospitalizacji byta: stabilna
dlawica, niestabilna choroha wiefcowa, ponowny zawal oraz niewydolncéé serca.



Rekomendacja nr 46/2016 Prezesa AOTMIT z dnig 29 lipcg 2016 r,

Alternatywna technologia medyczna

Alternatywe dla modelu kompleksowe; opieki nad pacjentem po zawale mieénia sercowego stanowi
aktualna praktyka polegajaca na:

1) leczeniu szpitalnym {zabiegi kardiologii interwencyjnej + leczenie zachowawcze + implantacja
urzgdzenia wysokoenergetycznego (jesli jest wyimagane)),

2) rehabilitacji {czeé¢ pacjentdw nie uczestniczy w rehabilitacji z réznych przyczyn),

3) specjalistycznej opiece kardiologicznej.

Wymienione powyze] sktadowe opieki nad pacjentem nie sg obecnie skoordynowane w systemie.

Opis wnioskowanego éwiadczenia

Elementy opieki kompleksowej zostaly zdefiniowane po przeprowadzeniu analizy na danych
pochodzaeych z rejestru AMI-PL, w tym danych dotyczacych swiadczen udzielanych pacjentom po
zawale serca, czasdw oczekiwania na udzielenie tych Swiadczen oraz gtéwnych przyczyn émiertelnoécei
wsrod  pacjentdw hospitalizowanych z powodu zawalu serca. Diagnoze obecnej sytuacji
skonfrontowano z wytycznymi klinicznymi oraz wiedzg ekspercka co do optymalnego postepowania
z pacjentem po zawale serca, w ten sposéh definiujgc kluczowe skfadowe opieki kompleksowej.

Model opieki kompleksowe]j nad pacjentem po zawale serca obejmuje pierwszych 12 miesiecy po
wypisie ze szpitala i sktada sie z czterech podstawowych modutdw, tj. leczenia szpitalnego (zabiegi
kardiologii interwencyjnej - petna rewaskularyzacja) lub leczenia zachowawczego, elektroterapii,
kompleksowej rehabilitacji i edukacji, oraz specjalistycznej opieki ka rdiologiczne;.

Kardiologia interwencyjna zaktada¢ bedzie:

¢ diagnostyka inwazyjna - obejmuje hospitalizacje z powodu zawatu serca w trakcie ktérej
zastosowano diagnostyke inwazyjna (karonarografie) i nie przeprowadzono rewaskularyzacji

* leczenie zachowawcze — obejmuje leczenie zachowawcze w trakcie hospitalizacji z powodu

Zawafu serca;

* leczenie interwencyjne |-etapowe - obejmuje rewaskularyzacje l-etapowg w trakcie
hospitalizacji z powodu zawatu serca;

* leczenie interwencyjne ll-etapowe — obejmujgce rewaskularyzacje ll-etapowa, ktéra moie
by¢ realizowana przy pierwszej hospitalizacji z powodu zawatu serca albo rozbita na dwie
hospitalizacje (pierwsza z powodu zawatu serca oraz druga hospitalizacje planowa);

Po hospitalizacji z powodu zawatu serca (lub po wykonaniu ll-etapu rewaskularyzacji) pacjent
kierowany bedzie do oérodka prowadzacego program kompleksowej rehabilitacji i edukacji
kardiologicznej. Pacjent powinien rozpoczaé rehabilitacje najpdzniej w 14. dniu od wypisu ze szpitala.
Po wypisie ze szpitala pacjenci po zawale serca powinni by¢ kierowani do osrodkéw prowadzacych
rehabilitacje szpitalng (stacjonarna), rehabilitacje w oddziale dziennym lub rehabilitacje hybrydows.

Po wypisie ze szpitala zaleca sie w okresie 9 tygodni podja¢ decyzje o implantagji
kardiowertera/defibrylatora lub ukfady resynchronizujacego serce. Zabieg powinien byt wykonany
w okresie do 90 dni od podjecia decyzji. ‘

W ramach proponowanych produktéw opieki kompleksowej wszczepienie kardiowertera-
defibrylatora {ICD) albo wszczepienie kardiowertera-defibrylatora z funkeja resynchronizujaca {CRT-
D), pacjentom ktérzy tego wymagaja, bedzie mozliwe poprzez dosumowanie $wiadczen,
Jednoczesnie zaktadana jest kontynuacja opieki nad pacjentem przez oérodek (cztonka konsorcjum)
wszczepiajacy urzadzenie wysokoenergetyczne.
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//i//

W zakresie skoordynowanej ppieki kardiologiczne] po leczeniu szpitainym pierwsza konsultacja
kardiclogiczna powinna odby¢ sie nie péiniej niz W 6 tygodniu po wypisie. Liczba konsultacji i ich
czestost powinna zalezed od stanu Kklinicznego pacjenta, jako irednia prayjeto 4 konsultacje
kardiologiczne. Konsultacje te MOga odbywat sig W ramach poradni kardiotogicznej lup w ramach
oérodka rehabilitacii kardiologicznej.

Qcena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczefistwa

Ocena ta polega na sebraniu danych o konsekwencjach zdrowotnych (skutecznos’c’ i bezpieczeristwa}
wynfkajqcych 7 zastosowania nowej terapii W danym problemie zdrowotnym oraz innych terapi,
ktére w danym momencie 5q finansowane Z€ irodkow publicznych i stanowiq alternatywne leczenie
dostepne w danym problemie zdrowotnym. Nastepnie ocend td wymaga okreslenia wiarygodnosci
zebranych danych oraZ poréwnania wynikow dotyczqeych skutecznosci i pezpieczenstwd nowej terapii
wzgledem terapii juz dostepnych w leczeniu danego problemu zdrowotnego.

Na podstawie powyiszego ocend skutecznosci i bezpieczeristwd pozwala na uzyskanie odpowiedzi nd
pytanie 0 wielkosc efektu zdrowotnego (zarowno W zakresie skutecznosci, jak i bezpieczeﬁstwa),
ktorego nalezy oczekiwat wzgledem nowej terapil W poréwnaniu do innych rozwazanych opcji
terapeutycznych.

Oceng przeprowadzono w oparciu o nastepujace dowody naukowe:

a) Dotyczace leczenia szpitalnego ohejmujgcego rewaskularyzacjg oraz opcjonalne wszczepienie
urzadzenia wysokoenergetycznego:

s 7 przegladow systematycznych hadan z metaanaliza da zawalu typu STEMI | NSTEMI
(Bangalore 2015, El-Hayek 2015, Jang 2015, Kowalewski 2015, Spencer 2015, Bayney
2014, Viaar 2011);

- 4 rapdomizowatte hadania kliniczne (MADIT-H, MADIT-CT, DYNAMIT IRIS).

b) Dotyczace rehabilitaci kardiotogicznej, 7 uwzglednieniem poréwnania form rematititach
(stacjonarnej, ambulatoryjnel, domowej oraz te'uere'nabi'.itacji) oraz sktadowych interwencii
realizowanych w ramach rehabilitacii Kkardiologicznej:

o 25 przegladéw systematycznvch (Anderson 2016, Sibilitz 2016, Clark 2015, Huang
2015, Taylor 2015, Frederix 2015, Devi 2015, Hoeve 2015, Collins 2015, Anderson
2014, Kotb 2014, Taylor 2014, gradt 2013, Munro 2013, Lawler 2012, waure 2012,

Oldridge 2012, shepherd 2012, Chase 2011, Blair 2011, Brown 2011, Alderoft 2011,
yu 2011, Whalley 2011, Jolly 2006).

¢) Dotyczace czynnikéw Wp'(ywa]qcych na udziat w rehabilitacji kardiologicznej:

e 7 przegladéw systematycznvch (Karmali 2014, Clark 2013, Ghisi 2013, Clark 2012,
Taylor 2011, Cortes 2006).

Skutecznost rewaskularyzacjf

Wszystkie przeglady wskazuja, i€ przeprowadzenie procedur inwazyjnych w trakcie zawaiu
statystycznie istotnie zmniejsza ¢miertelnosé w zawale serca (HR=0,71; p=0,001).

Analiza wynikéw 6 przeg|qdéw dot. wykonania przezskérnej interwencil wiencowe]
{ang. percutaneous coronary intervention, PC W STEMIL wskazuje na 1o, iz przeprowadzenie
kompletnej, kompletnel etapowej rewaskularyzacji wiaie sig Z redukcja zarowno émiertelnosc
wewnatrzszpitalnej, kratko po wypisie araz odlegte], analogicznie obserwuje sie zmniejszone ryzyko
wystapienia panownego zawaty, wystapienia gtownych niepoiqdanych zdarzefs sercowych
{ang. major adverse cardiac events, MACE} oraz koniecznosc ponOWne] rewasku\aryzac]i.
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W prz\/padku NSTENMI wyniki przegladu systematycznego Jang 2015 wskazuia, 28 wykonanie petnej
rewasku\awzacji w trakcie tej samej hospita\izac]i lub roztozone Na dwie hospita’lizac}e ma wptyw na
redukcie liczhy 7gonGW jub wystapienie ponownego zawaly, natomiast nie wptywa na wystqpienie
koniecznosci ponownej rewasku\arvzacﬁ.

Wyniki przeg\adc’)w Kowalewski 2015, Bangalore 2015, Spencer 2014 wskazuja 7€ przeprOWadzenle
pierwotne} wielonaczvniowe] pct (za wyijatkiem bezpoérednich wekazah do wykonania
rewasku\arvzacji - tj. wsirzas katrdiogenny, udar) W poréwnaniu do reWaskuiar\rzacii tylko
dozawalowego naczynia obniza ryzyko wvstapienia MACE, émiertelnoéci szpita'mej oraz liczby
udarow.

W przeg\adzie systemawczn\/m Viaar 2011, poréwnujacvm posrednio skutecznoéc’: trzech mozliwych
pode]s‘;é do PCH (4. angioplaswki naczynia dozawalowego, pCt iednoetapowej wielonaczvniowe}
(ratunkowa pCly oraz pCl dwuetapowe]), wykazano, i pac}enci odnosza najwyzsza korzyst

W przypadku sastosowania dwuetapowe) pcy, ktora istotnie statystycznie zmnigjszad smierte'moér’:
wewna{crzszpitalna W horyzoncie 30 dni od interwencji oraz s’;miertelno"sé odiegta.

podobnie metaanaliza Bainey 2014 wskazuje na istotny spadek émierte\noéd WEwnatrzszpitalnej, gady
wielonaczyniowa Pdl odbywata sie etapami (0R=0,35; 95%(Cl 0,21-0,59). Natomiast poréwnanie
wyniku dla émiertelnoéci ratunkowe pPCl vs wie\onacz\miowa pCl nie wykazato przewagi
ktérejkolwiek interwencil, jednakie nalezy zaznaczyt, iz W przypadku wie\onaczvniowej PCl
obserwowand wzrost ¢miertelnosci. W przypadku wynikow dla émerte'moéci odlegle) obserwowano
istotny statystycznie spadek zgonow W grupie pacjentéw leczonych wi.e\onaczyniowa pCl niezaleznie
od terminu wykonania poszczegé\nych etapow PCI (wieloetapowa, ]ednoetapowa).

Skutecznost wszczepienid urzgdzenia wysokoenergetycznego

Na podstawie wynikow zamieszczonych W padaniach MADIT-1, MADIT-CT, DYNAMIT 1 RIS, Kktorych
wy niki odnosza S do zasadnosci imp\ementacji urzadzet wysokoenerget\rcznych u pacjentéw
1 pozawaiowa niewydo\noécla serca mozna posww'a(. aastepuiace whioski:

o urzadzenia wvsokoenergetyczne nalezy wezepiat osocbom 2 grupy wysokiego ryzykes
Wykazano, 5a ryzyko naglego zgonu sercowesgt (ang. sudden cardiac death, (D) oraz
korzyscl 2 imp\antac}i kard'\owertera-defabr\,!\atora (ICD) nie roziktadaja sie réwnomiernie.

W grupie bez czynnikow ryzyka émierte\noét’: choryeh leczonych 7achOwWawczo oraz z 1CD byla
jdentyczna {8 vs 9%), W wypadku obecnosci »1 czynnika ryzyko zgonuy wazrastafo ponad 4-
krotnie (W grupie Z 1 czynnikiem MR 3,06, Z 2 czynn".kami ~ HR 5,04, 2 23 czynnikami ~ HR
6,05, P <0,001). jednoczesnie chorzy Z obecnosctid >1 czynnika adnosili zdecydowand Kkorzysé
rl proﬂ'lakt\,rcznego wszczepienia \CD {redukcia émierte\noéd o 49%, P <0,001);

. wszczepienie yrzadzenia 2 funkeia resvnchronizacii istotnie zmniejsza ryzyko wvstapienia
zgonu Z powodu uszkodzenia serca W grupie chorychz yrzadzeniem CRT-D W poréwnaniu do
urzadzef tylko deﬂbrvlula_cvch oraz prowadzi do odwrotnego remodelingu levej komory

serca.

. zaobserwowano brak istotnej stat\,rstvcznie roinicy miedzy prze'z\rciem pac}entéw w grupie 2
|CD vs leczenie zachowawcze (HR 1,08, p=0,66), natomiast U chorych, ktdrym wszczepiono
1CD, adnotowanad istotne stalys yczhie zmniejszenie ém‘lerte\noéci 2 proyezyn arytmiczn\;c‘n
(HR 0,42, p=0,009}. Dodatkowo, W tej grupie ryzyko zgonu 7 przyczyn innych niz saburzenia

rytmu serca istotnie ctatystyczhie rosto (HR 1,75, p=0,02).

Skutecznost rehabilitacji kardfo!ogicznej

wyniki przegladéw wskazuja, 7€ czas 00 ro1pOCZECid rehabilitacji kardiblogiczne} powinien hyé nie
dtuzszy niz 15-20 dni. gkrocenie czasy do rozpoczecia rehabilitacii wptywato na zwigkszenie odsetka
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pacjentow uczestniczacych w rehabilitacji kardiologicznej oraz poprawe wynikéw zdrowotnych
uzyskiwanych przez pacjentéw.

W zidentyfikowanych przegladach systematycznych stwierdzono brak istotnych statystycznie réznic
w  efektywnosci rehabilitacji kardiologicznej realizowanej w osrodku rehabilitacyjnym oraz
rehabilitacji w warunkach domowych w zakresie poprawy wydolnosci fizycznej, redukeji cignienia
tetniczego, stgzenia cholesterolu catkowitego, steienia LDL oraz odsetka pacjentéw rzucajacych
palenie. Nieznaczng przewage rehabilitacji w osrodkach rehabilitacyjnych odnotowano w zakresie
redukeji stezenia trojglicerydéw i stezenia HDL. Rowniez nie zaobserwowano réinic w zaleinej
od stanu zdrowia jakosci zycia, $miertelnosci, wystepowaniu zdarzen sercowych oraz stosowania sie
pacjentow do terapii {(adherence). Badania dotyczyty populacji pacientéw z ryzykiem od niskiego
do umiarkowanego. Skutecznos¢ rehabilitacji domowe] byta réina w réinych badaniach wiaczanych
do przegladéw. Dowody naukowe wskazujg na paréwnywalna skutecznosé rehahilitacji
kardiologiczne] z wykorzystaniem Heart Manual (rehabilitacji domowe] zalecane| przez NICE) do
tradycyjnej rehabilitacji w zakresie redukcji wartosci ci$nienia skurczowego i rozku rczowego, redukcji
stgzenia cholesterolu, redukeji objawow Igkowych i depresji oraz odsetka pacjentéw rzucajacych
palenie. Oceniane twarde punkty koricowe, ktére byly Il-rzedowymi punktami korcowymi
w zidentyfikowanych badaniach, to: $miertelnoéé z powodéw sercowonaczyniowych, odsetki
rewaskularyzacji oraz ponowne wystapienie zawatu serca. Smiertelnoé¢ z powodu zdarzen
sercowonaczyniowych byta zblizona w grupie pacjentéw rehabilitowanych w warunkach domowych
oraz w osrodku rehabilitacji kardiologicznej. W grupie rehabilitowane] w warunkach domowych
wyzszy byt odsetek ponownych rewaskularyzacji oraz zawatéw serca, ale wyniki nie byly istotne
statystycznie.

Hybrydowa rehabilitacja kardiologiczna realizowana w polskich oérodkach klinicznych byta oceniana
w 2 randomizowanych badaniach klinicznych (RCT) dla populacji pacjentéw z niewydolnoscia serca.
Rehabilitacjg hybrydowa w tej grupie pacjentéw stanowifo pofaczenie rehabilitacji stacjonarnej
zrehabilitacja domowg. Dowody naukowe wskazujg na poréwnywalng skutecznoéé rehabilitacji
hybrydowej oraz rehabilitacji stacjonarnej w zakresie poprawy parametréw wydolnosci oraz poprawy
jakosci Zycia pacjentéw. Nie oceniano wplywu pordwnywanych interwencji na_wystepowanie

twardych punktow kofcowych {Smiertelnosé, rehospitalizacje, ponowne zawaly serca).

Dodatkowo, w ramach nierandomizowanych badan klinicznych oceniano skutecznoéé zastosowania
hybrydowej rehabilitacji kardiologicznej w populacji pacjentéw po zawale serca, ze stabilng dusznica
bolesng oraz innymi postaciami stabilnej choroby naczyri wiericowych. Rehabilitacje hybrydowa w tej
grupie pacjentow stanowito potfaczenie rehabilitacji ambulatoryjnej z rehabilitacjs domowa.
Stwierdzono pozytywny wplyw rehabilitacji hybrydowej na poprawe parametréw wydolnosci
wysitkowe]j pacjentéw.

Dostepne dowody naukowe nie pozwalajg na wnioskowanie o skutecznoéci stosowania jedynie
narzedzi do zdalnego monitorowania/ programéw internetowych w zakresie redukeji liczby zgondw
oraz liczby zabiegow kardiochirurgicznych u pacjentdw z chorobami naczyn wiedcowych, Brakuje
rowniez dowoddw na skuteczno$c tych interwencji w zakresie redukcji stezenia lipidéw oraz ci$nienia
tetniczego. Istniejg stabej jakosci dowody na skutecznosé ocenianych interwencji w zakresie poprawy
za'leinej od zdrowia jakesci iycia oraz zmiany nawykéw pacjentdw. Programy rehabilitacji
kardiologicznej wykorzystujace narzedzia do telemonitorowania byty skuteczne gdy faczono je
z wizytami profesjonalistéw medycznych/edukatoréw w domu pacjenta badz gdy rozpoczynaty sie
w odrodkach prowadzacych rehabilitacje kardiologiczna.

Skutecznosé poszczegdinych elementéw rehabilitacii kardiologiczne]
s Aktywnoéé fizyczna

o Woyniki przeglagdu Anderson 2016 (Cochrane Collaboration) wskazujg, ze aktywno$cé
fizyczna przyczynia sie do redukcji wskainikdw $miertelnodci z  powoddw
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sercowonaczyniowych, natomiast nie wplywa na redukcje $miertelnosci ogolnej.
Ponadto, wykazano wptyw interwencji na redukcje ryzyka ponowne] hospitalizacji, ale
nie stwierdzono wplywu interwencji na ryzyko wystapienia ponownego zawatu,
wykonania ponownej rewaskularyzacji lub zabiegu CABG. Wyniki byly spéjne pomigdzy
badaniami wiaczonymi do przegladu (67 badarn RCT} pomimo réinic w wiaczanych
populacjach i charakterystyki samego badania (warunki realizacji — szpital, dom; rok
realizacji itd.}. Pozytywny wptyw aktywnosci fizycznej zaznaczat sie mocnej z uptywem
czasu, zdecydowanie lepsze wyniki wzgledem grupy kontrolnej obserwowano po 36
msc chserwacji. W przegladzie Cochrane Collaboration analizujgcych badania dla
subpopulacji pacjentéw po operacji zastawek serca (Siblitz 2016} dostepne dane nie
pozwolity na wnioskowanie o skutecznosci aktywnosei fizycznej (2 RCT, okres
obserwacji <12 msc). W przeglgdzie Cochrane Coliaboration dla pacjentdw dorostych
z niewydolnodcig serca {Taylor 2014) stwierdzono zmniejszenie ryzyka zgonu, zgonu
z powodoéw sercowo-naczyniowych oraz ryzyka wystapienia ponownego zawatu
u pacjentéw aktywnych fizycznie.

Pozostate przeglady potwierdzaja skutecznosé aktywnodci fizycznej w redukeji ryzyka
wystapienia zdarzen sercowo-naczyniowych {Lawler 2012, Oldridge 2012, Chase 2011,
Yu 2011). Penadto, w przegladzie Chase 2011 stwierdzono, ie interwencje
behawioralne sg skuteczniejsze od interwencji poznawczych w  utrwalaniu
prawidtowych nawykéw pacjentéw w zakresie aktywnosci fizycznej. Zastosowanie
niektérych interwencji behawioralnych {np. uzywanie krokomierza lub dziennika
aktywnodei fizycznej) moze byé skuteczne w podtrzymaniu aktywnodci fizyczne]
po zakonfczeniu rehabilitacji kardiclogicznej.

Edukacja

o}

Skutecznodé interwencji psychologicznych oceniano w przegladzie Brown 2011
{Cochrane Collaboration). Wyniki wskazuja na efektywno$é przeprowadzenia edukacji

u pacjentdw z chorobg wieficowa. Dziatania edukacyjne powinny by¢ impiementowane
facznie z interwencjami ukierunkowanymi na poprawe aktywnosci fizyczne;j.

Interwencje psychologiczne

C

Inne

W przegladzie Whalley 2011 (Cochrane Collaboration} stwierdzono, Ze interwencje
psychologiczne wydaja sie by¢ efektywne w redukowaniu objawow psychologicznych
u pacjentéw z choroba wieficowa, jednak nie wszyscy pacjenci wiaczani do tego typu
interwencji mieli diagnoze ktéregokolwiek z zaburzend psychicznych. Najbardziej
efektywnymi programami byly te ukierunkowane na modyfikacje zachowan typu A
(wzmoiona sktonnoéé do wspétzawodnictwa, pobudliwoéé, nadmierna czujnose,
poczucie presji | nadmiernej odpowiedzialnosci). Réwniez w przegladzie Aldcroft 2011
stwierdzono, e interwencje psychoedukacyjne oraz behawioralne jako element
rehabilitacji kardiclogicznej maja istotny, pozytywny wptyw na zwiekszenie aktywnosci
fizyczne] pacjientéw oraz potencjainie pozytywny wplyw na zmiang nawykow
tywieniowych | rzucenie palenia. Powinny byé implementowane tacznie
z interwencjami ukierunkowanymi na poprawe aktywnosci fizycznej.

Dowody naukowe wskazujg na zwigzek pomiedzy wezesnym rozpoczeciem rehabilitacji
kardiologicznej a lepszymi wynikami zdrowotnymi uzyskiwanymi przez pacjentéw.
Szybszy dostep do rehabilitacji kardiologicznej byt zwigzany ze skréceniem okresu
kolejnych hospitalizacji, poprawa funkejonowania lewej komory oraz poprawa jakosci
zycia (réznice w ocenie krétkoterminowej, w przypadku obserwacji dtugoterminowych
réznice byly coraz mniejsze). Skrdcenie czasu do rozpoczecia rehabilitacji wptywato
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rowniez na zwiekszenie odsetka pacjentdw uczestniczacych w rehabilitacji
kardiologicznej. Czas do rozpoczecia rehabilitacji kardiolagicznej nie powinien byé
dtuiszy niz 15-20 dni {Collins 2015).

o Niektére interwencje moga sprzyjaé zwiekszaniu liczby pacjentéw biorgeyeh udziat
w rehabilitacji kardiologicznej (np. usystematyzowane kontakty z pielegniarkg lub
terapeuta, wczesne wizyty u specjalisty po wypisie ze szpitala, listy motywacyjne,
programy kierowane do konkretnych subpopulacji chorych (tj. kobiet, oséb starszych),
jednak w chwili obecnej dowody na skutecznosé¢ konkretnych interwencji nie sa
wystarczajacej jakodci (Anderson 2014 - przeglad przegladéw Cochrane Collaboration).

o Rehabilitacja kardiologiczna poprawia jakos$é zycia pacjentow z chorobami naczyn
wiencowych. Poprawa jakosci 7Zycia miata przede wszystkim zwigzek ze zwiekszong
aktywnoscig fizyczna oraz mozliwodcia wykonywania pracy zawodowej, ktére to z kolei
wplywaja na poprawe jakosci Zycia (dziafanie dwukierunkowe) i1 na redukcje
$miertelnosci (Shepherd 2012).

o Muzykoterapia moze mied¢ niewielki korzystny wplyw na redukcje stresu
doswiadczonego przez chorego z chorobami naczyd wieticowych. Wynik ten jest spéjny
pomiedzy badaniami. Muzykoterapia wykazuje réwniez umiarkowany korzystny efekt
w zakresie redukcji objawow niepokoju u pacjentow z chorobami naczyn wiecowych,
jednak efekt ten nie zostat wykazany we wszystkich badaniach wiaczonych do
przegladu. Subpopulacja, w ktére] wykazano wpltyw muzykoterapii na redukcje
objawdw niepokoju byta populacja pacjentdw po zawale serca.

o Nie ma dowoddw na wiekszg skutecznosé intensywniejszych programow rehabilitacii
kardiologiczne], tych o diuzszym czasie trwania lub w ramach ktorych realizowanych
jest wiecej ‘extra’ interwencji (Clark 2015, Hoeve 2015, Taylor 2015). Krotkie programy

rehabilitacji kardiologiczne] sa najwtasciwsze dla pacjentéw z grupy niskiego ryzyka
(Clark 2015).

o Decyzia o wyborze rodzaju rehabilitacji powinna uwzgledniaé preferencje pacjentdw
wzgledem formy rehabilitacji (Taylor 2015).

Czynniki wptywajgce na udziat w rehabilitacji kardiologicznej

Brak wystawiania skierowan na rehabilitacje kardiologiczng przez lekarzy - jest on efektem:
stabej znajomosci lokalizacji o$rodkdw rehabilitacji kardiologicznej, braku komunikacji
z osrodkami rehabilitacji kardiologiczne] oraz braku przekonania lekarzy co do odpowiedniegj
jakosci realizowanych programow rehabilitacji. Czesciej kierowani na rehabilitacje sg pacjenci
po zabiegach kardiochirurgicznych (np. po pomostowaniu aortalna-wiecowym) niz pacjenci
po zabiegach kardiologicznych {przezskérne interwencje wiencowe). Mozliwosé wystawienia
elektronicznego skierowania przez lekarza zwiekszata prawdopodobienstwo otrzymania
skierowania przez pacjenta.

Czynniki najmocnie] wptywajace na udziat pacjentéw w rehabilitacji kardiologicznej — naleza
do nich: rekomendacja wziecia udziatu przez kardiologa/kardiochirurga, wystawienie
skierowania w momencie wypisu ze szpitala, motywowanie pacjentow do wrziecia udziatu
przez profesjonalistdw medycznych (lekarz, pielegniarka, rehabilitant), przedstawienie
pacjentowi argumentéw przemawiajgcych za wzieciem udziatu w rehabilitac]i jeszcze podczas
hospitalizacji zwigzanej z ostrym lub planowym przyjeciem w szpitalu.

Bariery dia wziecia udziatu w rehabilitacji kardiologicznej - do najczgsciej wymienianych przez
pacjentéw barier naleia: brak moiliwosci pozostawienia obowigzkdw zawodowych oraz
rodzinnych, zbyt dtugi fub skompiikowany dojazd do odrodka realizujacego rehabilitacjg
kardiologiczna, brak przekonania co do skutecznosdci rehabilitacji kardiologicznej oraz
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nlewystarczajaca wiedza pacjentow odnosnie do celdw i korzyéci wynikajgcych z wzigcia
udziatu w rehabilitacji kardiologiczne]. Zwracano réwnie: uwage na brak dostosowania
programow rehabilitacji kardiologicznej do potrzeb docelowych grup pacjentdw (np. osoby
starsze, osoby pracujace) oraz dugi czas oczekiwania do rozpoczecia rehabilitacji. Programy
rehabilitacji kardiologicznej realizowane w domu stanowia alternatywe dla programdw
realizowanych w centrach rehabilitacji - nie ma potrzeby dojazdu oraz pozostawiania
obowigzkdw rodzinnych i zawodowych.

* Grupy szczegolnie zagrozone brakiem udziatu w rehabilitacji kardiologicznej — sa to kobiety,
osoby w wieku powyie| 75 lat, pacjenci niskiego ryzyka wystapienia zdarzen sercowo-
naczyniowych oraz mniejszosci etniczne.

* Compliance i adherence pacjentéw - pacjenci w starszym wieku oraz po zabiegach
kardiochirurgicznych maja wyzszy compliance do zalecen lekarzy, natomiast miodsi pacjenci
czesciej rezygnujg z udziatu w rehabilitacji kardiologicznej z uwagi ha obowiazki zawadowe.
Nizszy adherence do zaleceri lekarzy majg nalogowi palacze tytoniu oraz osohy otyle, czyli
populacja, ktdra potencjalnie powinna odnie$é najwieksze korzysci z rehabilitacji
kardiologicznej. Istotnie niZszy adherence majg rowniez pacjenci z objawami depresji.

Ograniczenia

e Glownym ograniczeniem powyiszej analizy jest brak mozliwosci poréwnania efektywnosci
kompleksowej opieki nad pacjentem z nieskoordynowanymi elementami opieki w ocenianym
wskazaniu. Jednakze za kompleksowoscig opieki przemawiajg dane dotyczace lepszych
efektéw zdrowotnych u pacjentéw odpowiednio wczednie rozpoczynajacych rehabilitacje
kardiologiczna. Jednoczesnie dowody przemawiajg na korzyéé dobrej organizacji systemowej
opieki nad pacjentem (dostosowanie programéw rehabilitacji | edukacji do pacjenta,
wspotpraca pomiedzy personelem medycznym na poszczegdlnych etapach opieki).

» Na podstawie odnalezionych dowoddéw naukowych trudno ustali¢ najlepszy mode! opieki nad
pacientem, w szegdlnodci_w odniesieniu_do_schematu rewaskularyzacji(jedno bad?

dwuetapowa) oraz rehabilitacji kardiologiczne] (stacjonarnej, ambulatoryjnej, domowe] oraz
telerehabilitacji).

Propozycje instrumentéw dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Ocena ekonomiczna polega na oszacowaniu i zestawieniu kosztéw i efektéw zdrowotnych, jakie mogg
wigzac = sie z zastosowaniem u pojedynczego pacjenta nowej terapii zamiast terapii
juz refundowanych. '

Koszty terapii szacowane sq w walucie naszego kraju, a efekty zdrowotne wyrazone sq najczescief
w zyskanych latach 2ycia (LYG, life years goined) lub w latach iycia przesytych w petnym zdrowiu
{QALY, quality adjusted life years) wskutek zastosowania terapii.

Zestawienie wartosci dotyczqcych kosztow i efektow zwigzanych z zastosowaniem nowej terapii
[ porownanie ich do kosztéw i efektow terapii juz refundowanych pozwala na uzyskanie odpowiedzi
ha pytanie, czy efekt zdrowotny uzyskany u pojedynczego pacjenta dzieki nowej terapii wigée sie
2 wyiszym kosztem w porownaniu do terapii juz refundowanych.

Uzyskane wyniki wskazniko kosztdw-efektow zdrowotnych poréwnuje sie z tzw. progiem oplacalnosci,
czyli wynikiem, ktory sygnalizuje, Ze przy zasobnosci naszego kraju (wyrazonej w PKB) maksymalny
koszt nowej terapii, kidra ma wiqzaé sie z uzyskaniem jednostkowego efektu zdrowotnego (1 LYG
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lub1 QALY) w poréwnaniu do terapii ju? dostepnych, nie powinien przekraczaé trzykrotnosci PKB
per capita.

Aktualnie prég optacalnosci wynosi 125 955 PLN (3 x 41 985 PLN).

WskaZnik kosztow-efektow zdrowotnych nie szacuje i nie wyznacza wartosci #ycia, pozwala jedynie
ocenic i m. in. na tej podstawie dokona¢ wyboru terapii zwigzane z potencjainie najlepszym

Ze wzgledu na oparcie analizy kliniczne] o badania wtérne — przeglady systematyczne, odstapiono od
wykonania oceny uwzgledniajgcej stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych.
W przypadku zakwalifikowania Swiadczenia do koszyka s$wiadczer gwarantowanych niezbedne
bedzie ustalenie taryfy, wedtug ktérej Narodowy Fundusz Zdrowia bedzie rozliczat wykonane przez
$wiadczeniodawcow swiadezenia,

Odnaleziono natomiast publikacje dotyczace oceny kosztéw rehabilitacji kardiologicznej: 1 przeglad
systematyczny znaliz ekonomicznych (Wong 2012) oraz 5 analiz ekonomicznych opublikawanych po
2012 roku (Frederix 2015, De Gruyter 2016, Kidholm 2016, Leggett 2015, Whittaker 2014)
oceniajacych kosztowa-efektywnodé programéw rehabilitacji kardiologicznej, w tym réwniez
rehabilitacji domowej.

Wyniki przegladu Wong 2012 wskazuja na kosztowa-efektywno$¢ realizacji programéw rehabilitacji
kardiologicznej. Wprowadzenie rehabilitacji kardiologicznej umozliwia kontrole czynnikéw ryzyka,
zmniejsza smiertelnos¢ pacjentdw oraz prowadzi do redukcji kosztdw zwigzanych z powtdrna
rehospitalizacjg, zaréwno w horyzoncie 1-2 lat, jak i w dtuiszej perspektywie po epizodzie sercowo-
naczyniowym.

Wyniki z publikacji Frederix 2015 jak i Kidholm 2016 wskazuja na wyzsza kosztowg-efektywnosé
programow rehabilitacji kardiologicznej z kontynuacja telemedyczna niz programéw zfozonych
zrehabilitacji kardiologiczne] realizowanej jedynie w odrodku rehabilitacyjinym (w rocznym
horyzoncie czasowym). Oszczgdnosci dotyczyly przede wszystkim  kosztéw  zwiazanych
z rehaspitalizacjami.

Wyniki badania Whittaker 2014 wskazujg na nizsze koszty programdw telerehabilitacji w poréwnaniu
do rehabilitacji realizowanej w oérodku rehabilitacji kardiologiczne], jednoczesnie przy braku réznicy
w uzyskiwanych efektach zdrowotnych,

Wyniki badania De Gruyter 2016 wskazujg, ze wigkszy udziat pacjentéw w rehabilitacji kardiologicznej
wplywa na redukcje kosztéw stuzby zdrowia oraz w szersze] perspektywie kosztéw spotecznych
{horyzont 10-letni).

Zgodnie z publikacjg Leggett 2015 rehabilitacja kardiologiczna w oddziale dziennym jest najbardziej
kosztowo-efektywna w subpopulacji pacjentéw po OZW oraz w wieku powyiej 75 lat.

COgraniczenia

¢ Odnalezione analizy zostaly wykonane w oparciu o dane dla systeméw ochrony zdrowia
innych niz polski, wobec czego mogg istnie¢ rdznice w praktyce klinicznej wpltywajace
zaréwnoa na efektywnosé jak i koszty realizowanej opieki.

Wskazanie czy zachodzy okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spoiywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2015 poz, 345);

Jezeli analiza kliniczna wnioskodawcy nie zawiera randomizowanych badar klinicznych dowodzgcych
wyzZszoscl leku nad technologiami medycznymi dotychezas refundowanymi w danym wskazaniu, to
urzgdowa cena zbytu leku musi by¢ skalkulowana w taki sposéb, aby koszt stosowania leku
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wnioskowanego do objecia refundacjig nie byf wyiszy niz koszt technologii medycznej
o najkarzystniejszym wspdfczynniku uzyskiwanych efektéw zdrowotnych do kosztow ich uzyskania.

Nie dotyczy.

Ocena wplywu na system ochrony zdrowia, w tym wplywu na budzet platnika publicznego
Ocena wplywu na system ochrony zdrowia skfada sie z dwoch istotnych czesci.

Po pierwsze, w analizie wplywu na budiet pfatnika, pozwala na oszacowanie potencialnych
wydatkow zwigzanych z finansowaniem nowej terapii ze $rodkéw publicznych.

Szacunki dotyczgee wydatkow zwigzanych 2 nowq terapig (scenariusz ,jutro”} sg poréwnywane z tym
ile aktualnie wydajemy no leczenie danego problemu zdrowotnego (scenariusz ,dzis”). Na tef
podstawie moZliwa jest ocena, czy howa terapia bedzie wigzaé sie z koniecznosciq przeznaczenia
wysszych srodkéw na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy te? wigie sie z uzyskaniem
oszczednosci w budzecie pfatnika.

Ocena wplywu na budiet porwala na stwierdzenie, czy platnik posiada odpowiednie zasoby
no finansowanie danej technologii.

Ocena wpfywu na system ochrony zdrowia w drugiej czesci odpowiada na pytanie jak decyzja
o finansowaniu nowej terapii moze wplyngé na organizacie udzielania Swiadczen (szczegdinie
w kontekicie dostosowania do wymogdw reglizacjii nowej terapii} oraz na dostepnos¢ innych
Swiadczen opieki zdrowotnej.

Analize przeprowadzono w horyzoncie 1-rocznym {rok 2017} uwzgledniajgc perspekiywe platnika
publicznego.

i i jentq i iz ie ze statystykami JGP 2015 dla
hospitalizacji na oddziale kardiologii i kardiochirurgii z rozpoznaniem zawatu serca).

W wariancie podstawowym koszt inkrementalny wdrozenia opieki kompleksowej wynosi -123,98 min
zt, natomiast w wariancie minimalnym -181,71 min z, w wariancie maksymalnym 3,1 mln zt.

Przy uwzglednieniu dodatkowo wdrozenia rehabilitacji hybrydowej, ktdra przejetaby okoto 20%
pacjentdw rehabilitowanych stacjonarnie, koszt inkrementalny wyniesie -184,03 min zt w wariancie
podstawowym, natomiast w wariancie minimalnym 126,7 min zt. W przypadku wariantu
maksymalnego koszty beda niemalie jednakowe, jak w przypadku scenariusza istniejgcego (koszt
inkrementalny wyniesie 1048 z1).

Ograniczenia

e Gléwnym ograniczeniem analizy jest przyjecie arbirtralnych zalozen dot. wysokosci
finansowania w scenariuszu nowym, w ktérym przyjeto taryfy znajdujace sie w obwieszczeniu
Prezesa Agencji zdnia 29 czerwca 2016 r. w sprawie taryf swiadczen gwarantowanych
w rodzaju leczenie szpitalne powiekszone o 20-procentowy narzut kosztow. Narzut ten zostat
uwzgledniony z uwagi na konieczno$¢ zapewnienia kompleksowosci opieki nad pacjentem
przez dwiadczeniodawce. Jednakie ostateczny koszt Swiadczenia powinien zostac ustalony
w ramach procesu taryfikacji, tym samym moze sie on rozni¢ od wartosci uwzglednionych
w analizie.

* Kolejnym ograniczeniem jest arbitralne przyjecie odsetkow realizacji rehabilitacji
kardiologicznej, wszczepiert ICD/CRT-D oraz drugich etapdw rewaskularyzacji na podstawie
danych literaturowych. Obecnie proces leczenia poszpitalnego nie jest skoordynowany
i wielu pacjentdw nie realizuje dalszego procesu leczenia po wypisie ze szpitala z uwagi na
bariery systemowe {kolejki wynikajgce gtdwnie z limitowania Swiadczen) oraz logistyczne po
stronie pacjenta (koniecznoéé szukania placdwek mogacych udzieli¢é dany rodzaju
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swiadczenia). Kompleksowosé opieki powinna pozytywnie wptynaé na liczbe pacjentow
zgtaszajacych sie na rehabilitacje, jednak rzeczywiste odsetki moga odbiegaé od tych
przedstawionych w pismiennictwie. Jednoczesnie, z uwagi na brak informacji o sposobie
iwysokoéci  finansowania  wnioskowanego  $wiadczenia, trudno  przewidzied ilu
$wiadczeniodawcdw zdecyduje sie na podpisanie kontraktu z NFZ w tym zakresie i jak to
wptynie na wykonanie $wiadczed i tym samym budzet ptatnika.

e Nalety mie¢ na uwadze, ze¢ uwzglednione koszty procedur dotyczg zawatu serca bez
uniesienia odcinka ST lub z jego uniesieniem, nie dotyczg natomiast dusznicy bolesnej, ktéra
jest takze zaliczana do OZW.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Uwagi do zapiséw programu lekowego

Nie dotyczy.

Omowienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Przedmiotem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacio mechanizmu, ktérego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie Srodkéw publicznych w wysokosci odpowiadajgeej co najmniej wzrostowi
kosztéw wynikajgcemu z podjecia pozytywnej decyzji o refundacji wnioskowanej technologii
medycznej.

Andliza racjonalizacyjna jest przeditadana jezeli analiza wplywu na budiet podmiotu zobowigzanego
do finansowania swiadczen ze srodkdw publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji.

Nie dotyczy.

Omdwienie rekomendacji wydawanych w _innych krajach w odniesieniu do ocenianej

technologii

W ramach wyszukiwania odnaleziono 6 rekomendacji, odnoszacych sig do opieki koordynowanej lub
do poszczegdlnych elementdw skiadajgcych sie na kompleksowa opieke nad pacjentami, u ktérych
zdiagnozowano zawat serca, wydane w latach 2012, 2014, 2015 przez Europejskie Towarzystwo
Kardiologiczne (European Society of Cardiology, ESC) oraz rekomendacje National Institute of Health
and Care Excellence (NICE) z 2013 r.

Obowiazujace w Europie wytyczne praktyki klinicznej ESC odnoénie interwencji w zawale serca
jednoznacznie wskazuja na wyiszosé leczenia inwazyjnego nad leczeniem zachowawczym.
Wykonanie angioplastyki naczyr wiericowych z implantacjg stentu/dw uwalniajacych lek (ang. drug
eluting stent, DES) stanowi interwencje z wyboru zardwno w STEMI jak i NSTEMI. W przypadku
pacjentéw stabilnych hemodynamicznie, u ktérych istnieje potrzeba rewaskularyzacji nie tylko
naczynia odpowiedzialnego za zawal, nastepng przezskdrna interwencie wiencowa nalezy
przeprowadzi¢ w trakcie jednej lub nastepnej hospitalizacji.

Wytyczne ESC dotyczace postgpowania w STEMI jak i NSTEMI odnoszg sie takie do koniecznosci
podjecia dziatai w ramach wtdrnej prewencji zawatu. Pacjenta nalezy edukowac i zachecaé do
zmiany stylu zycia i ograniczenia czynnikdw ryzyka {zta dieta, palenie, brak aktywnodci fizycznej).
Nie mniej waznym aspektem jest wtasciwa kontrola farmakoterapii oraz rehabilitacja kardiologiczna
dostosowana do potrzeb pacjenta.

NICE rekomenduje aby rehabilitacja kardiologiczna rozpoczynata sie w ciggu 10 dni od momentu
opuszczenia szpitala przez pacjenta, co jest spajne z wynikami innych zidentyfikowanych przegladow.
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Kompleksowa rehabilitacja kardiologiczna powinna obejmowac:

Interwencje edukacyjne — w tym: porada w zakresie mozliwosci powrotu do pracy oraz
codziennych aktywnosci, wykonywanych przed wystapieniem zawatu serca; porada
dietetyczna; porada dotyczaca koniecznosci rzucenia palenia

Cwiczenia fizyczne - co najmniej 20-30 minut dziennie aktywnosdci fizycznej do momentu
wystapienia zadyszki, osoby wczesniej nieaktywne fizyczne powinny stopniowo wdrazaé
aktywnosc fizyczng w celu poprawy wydolnosci wysitkowej. Jednostka MET (ang. metabolic
equivalents) jest rekomendowana do oceny intensywnosci wysitku fizycznego.

interwencje psychologiczne — w tym: techniki radzenia sobie ze stresem, elementy terapii
kagnitowno-behawioralnej. Najbardziej efektywnymi programami byly te ukierunkowane na
modyfikacje zachowan typu A (wzmozona skionnos$é do wspétzawodnictwa, pobudliwosc,
nadmierna czujnosé, poczucie presji | nadmierne] odpowiedzialnosci).

Przestrzeganie farmakoterapii.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostala przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 27.04.2016 r. Ministra Zdrowia {znak pisma:
PLR.4600.779.2016.BR), odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie w sprawie zakwalifikowania
$wiadczenia opieki zdrowotne] ,Kompleksowa opieka nad pacjentami po zawale miesnia sercowego” jako
Swiadczenia gwarantowanego, na podstawie art. 31 c ustawy o s$wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581 z pdin. zm.), po uzyskaniu Stanowiska Rady
Przejrzystosci nr 75/2016 z dnia 25 lipca 2016 roku w sprawie zasadnosci kwalifikacji swiadczenia opieki
zdrowotne] ,Kompleksowa opieka nad pacjentami po zawale miesnia sercowega” jako $wiadczenia
gwarantowanego.

Pismiennictwo

1.

Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 75/2016 z dnia 25 lipca 2016 roku w sprawie zasadnosci kwalifikacji
swiadczenia opieki zdrowotne] ,Kompleksowa opieka nad pacjentami po zawale miesnia sercowego”
jako swiadczenia gwarantowanego

Raport nr BP.430.01.2016. ,Kompleksowa opieka nad pacjentami po zawale miesnia sercowego”.
Raport w sprawie cceny $wiadczenia opieki zdrowotnej

Raport nr AGTMIT-WT-553-13/2015. ,,Opieka kompleksowa po zawale miesnia sercowego”
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