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Rekomendacja nr 37 /2010
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
z dnia 18 pazdziernika 2010 r.

w sprawie zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia
,Diagnostyka chorych z omdleniami z zastosowaniem
wszczepialnego rejestratora arytmii”, jako swiadczenia
gwarantowanego

Prezes Agencji rekomenduje zakwalifikowanie $wiadczenia opieki zdrowotnej
,Diagnostyka chorych z omdleniami z zastosowaniem wszczepialnego rejestratora arytmii”,
jako Swiadczenia gwarantowanego, realizowanego w formie programu zdrowotnego, pod
warunkiem obnizenia kosztu urzadzenia.

Uzasadnienie

Omdlenie jest to nagta, krotkotrwata utrata przytomnosci, spowodowana chwilowym
niedokrwieniem mdzgu, do ktérego moze dochodzic w wyniku dziatania rdznych
mechanizmdéw, powszechnie wystepuje we wszystkich grupach wiekowych, dotyka ok. 40%
populacji. Moze by¢ ono spowodowane zaburzeniami o podtozu somatycznym, badz
psychicznym. Ws$rdd najczestszych przyczyn omdlen wyrdznia sie: neurogenne, ortostatyczne
i sercowo-naczyniowe'. Postepowanie diagnostyczne zaleine jest od prawdopodobnej
przyczyny omdlen. Proces diagnostyczny rozpoczynany jest sie od wywiadu lekarskiego,
badania przedmiotowego oraz badania EKG.

Na podstawie wstepnych przestanek, sugerujgcych pochodzenie kardiogenne omdlen,
pacjent jest kierowany do poszerzonej diagnostyki, ktéra wykorzystuje metody, takie jak:
badanie echokardiograficzne, monitorowanie EKG metoda Holtera, pomiar cisnienia krwi w
pozycji lezacej i stojgcej, masaz zatoki szyjnej, test pochyleniowy. W przypadku braku
mozliwosci postawienia diagnozy wykonuje sie dalsze badania: test z ATP, badania
obrazowe, probe wysitkowg i zewnetrzny rejestrator arytmii (ELR), badanie
eIektrofizonogicznez. Mimo zastosowania wszelkich metod diagnostycznych
(konwencjonalna diagnostyka omdlen), przyczyna omdlenia/utraty przytomnosci pozostaje
niewyjasniona u znacznego odsetka chorych (do 30%).

W celu poprawy diagnostyki omdlen, zasadne jest jej poszerzenie o mozliwo$é zastosowania
implantowanych monitoréow czynnosci serca - Insertable Loop Recorder (ILR).

Zgodnie z wynikiem badan RCT> stosowanie technologii ILR poprawia mozliwoé¢ postawienia
rozpoznania od 42% do 72% w grupie chorych z omdleniami u ktdrych zastosowano
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wszczepialne urzadzenia monitorujgce prace serca w stosunku do 7%-21% w grupie
konwencjonalnej diagnostyki omdlen, co implikuje odpowiednie postepowanie
terapeutyczne.

Wobec niewielkiej inwazyjnosci zabiegu oraz matej liczby dziatan niepozadanych zwigzanych
z zabiegiem implantacji, gtéwnie w zakresie infekcji w miejscu wszczepienia (niespetna 2%),
efektywnosc¢ tej metody diagnostycznej mozna uznac za zadowalajaca.

Z uwagi na znaczace koszty przewidywanej refundacji swiadczenia - , Diagnostyka chorych
z omdleniami z zastosowaniem wszczepialnego rejestratora arytmii” realizowanego na
zasadach zaproponowanych przez producenta ILR tj. 0,8-0,89 min ztotych w pierwszym roku
refundacji do odpowiednio 2,55-2,58 i 5,96-6,79 mlin ztotych w kolejnych latach®®!, nalezy
szczegdétowo okresli¢c warunki wykonywania catej sciezki diagnostycznej, tak aby
,Stosowaniem tej metody zajmowaty sie jedynie kompetentne i przygotowane do tego
osrodki kardiologiczne, zajmujgce sie kompleksowg diagnostykg utrat przytomnosci
i jednoczeénie leczeniem zaburzeh rytmu serca na najwyzszym poziomie®, jako ciagtosé
procesu diagnostyczna- terapeutycznego.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata wydana zgodnie z art. 31 a-c ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o S$wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (tj. Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027 z
pdzin. zm.), na zlecenie Ministra Zdrowia z dnia 26.10.2009r. (znak pisma: MZ-PLE-460-8365-
95/GB/09), dotyczace przygotowania rekomendacji Prezesa Agencji dla $wiadczenia opieki
zdrowotnej , Diagnostyka chorych z omdleniami z zastosowaniem wszczepialnego rejestratora
arytmii” w sprawie jego zakwalifikowania jako Swiadczenia gwarantowanego, po uzyskaniu
Stanowiska Rady Konsultacyjnej nr 73/22/2010 z dnia 18 pazdziernika 2010r. w sprawie zasadnosci
zakwalifikowania $wiadczenia , Diagnostyka chorych z omdleniami z zastosowaniem wszczepialnego
rejestratora arytmii”, jako Swiadczenia gwarantowanego.
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