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o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr  153, poz. 1503 z późn. zm.). 

Organ dokonujący wyłączenia jawności:  Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji. 

Podmiot w interesie którego dokonano wyłączenia jawności: Szpital Specjalistyczny w Kościerzynie Sp. 

z.o.o; SP Szpital Kliniczny nr 7 Śląskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach Górnośląskie Centrum 

Medyczne im. Prof. Leszka Gieca; Instytut Kardiologii im. Prymasa Tysiąclecia Stefana Kardynała 

Wyszyńskiego Szpital; 4 Wojskowy Szpital Kliniczny z Polikliniką Samodzielny Publiczny Zakład Opieki 

Zdrowotnej we Wrocławiu; Szpital Uniwersytecki Nr 1 Im. Dr. A. Jurasza w Bydgoszczy; Wojewódzki Szpital 

Specjalistyczny  w Olsztynie; Samodzielny Publiczny Szpital Wojewódzki im. Papieża Jana Pawła II w 

Zamościu; Powiatowy Zakład Opieki Zdrowotnej w Starachowicach; ProCardia Medical sp. z o.o.; Medtronic 

Poland Sp. z o.o.) 
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1. Problem decyzyjny 

Celem niniejszego raportu jest dokumentacja procesu przygotowania projektu taryfy świadczenia 

gwarantowanego opieki zdrowotnej, w oparciu o przyjętą metodykę taryfikacji świadczeń. 

Podstawę podjęcia przedmiotowych prac stanowi: zlecenie Ministra Zdrowia z 28.03.2018 r., znak 

pisma ASG.4088.13.2018.KoM (data wpływu do AOTMiT 28.03.2018), w związku z art. 31la ust. 1 

ustawy o świadczeniach, na podstawie punktu II Planu Taryfikacji na 2018 r., tj.: „Inne zadania w 

zakresie taryfikacji, szczególnie istotne dla bieżącego funkcjonowania systemu powszechnego 

ubezpieczenia zdrowotnego”, w sprawie ustalenia taryfy świadczenia gwarantowanego z zakresu 

leczenia szpitalnego: wprowadzenie balonu uwalniającego lek do naczyń wieńcowych. 

Przedmiotowe zlecenie wynika bezpośrednio z faktu zakwalifikowania przez Ministra Zdrowia 

świadczenia do koszyka świadczeń gwarantowanych, jako konsekwencji pozytywnego procesu oceny 

technologii medycznych w Agencji.  

W 2014 r. zarówno Prezes Agencji jak i Rada Przejrzystości zarekomendowali zakwalifikowanie 

świadczenia opieki zdrowotnej „leczenie restenozy naczyń wieńcowych za pomocą balonu 

uwalniającego lek”, jako świadczenia gwarantowanego, w zakresie leczenia szpitalnego, pod 

warunkiem ograniczenia wskazań do restenozy w stencie i zastosowania balonów uwalniających lek 

(DEB), których skuteczność udokumentowano w dobrej jakości badaniach naukowych.  

Przedmiotem raportu jest: 

świadczenie gwarantowane z zakresu leczenia szpitalnego, scharakteryzowane kodem ICD-9: 

00.663 Wprowadzenie balonu uwalniającego lek do naczyń wieńcowych 

Świadczenie nie jest identyfikowane żadnym z produktów rozliczeniowych Narodowego Funduszu 

Zdrowia. 

zwane dalej: Wprowadzenie DEB do naczyń wieńcowych 
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2. Taryfikowane świadczenie 

2.1. Charakterystyka świadczenia 

Problem zdrowotny 

Restenoza oznacza ponowne zwężenie tętnicy po przeprowadzonym zabiegu poszerzania naczynia 

wieńcowego. Restenozę najczęściej definiuje się jako obecność zwężenia w miejscu uprzedniej 

angioplastyki wieńcowej przekraczającego 50% światła naczynia stwierdzanego w odległym badaniu 

angiograficznym. Nawrót zwężenia w poszerzanym naczyniu wiąże się ze znaczną liczbą ponownych 

interwencji, co stanowi istotne ograniczenie przezskórnej śródnaczyniowej angioplastyki wieńcowej 

(ang. Percutaneous Transluminal Coronary Angioplasty, PTCA). (Kozmiński 2007). Implantacja stentów 

zdecydowanie spowodowała poprawę wyników metody PTCA w stosunku do restenozy, jednak ryzyko 

dalej sięgało około 20%. W odpowiedzi na dalej istniejący problem stworzono stenty powlekane lekami 

(ang. drug eluting stent, DES) mające miejscowe działanie w kierunku zapobiegania hiperproliferacji 

śródbłonka a tym samym, przyczyniło się do istotnego ograniczenia zjawiska restenozy, ale nie 

całkowitego jego wyeliminowania. (Baer 2010) 

Epidemiologia 

Szacuje się, że na świecie rocznie występuje 250 000 nowych przypadków nawrotów zwężenia 

po angioplastyce wieńcowej. (Serruys 1994) 5% pacjentów poddawanych jest operacji 

niekardiochirurgicznej w pierwszym roku po przeprowadzeniu przezskórnej interwencji wieńcowej 

(Newsome 2008). Wprowadzenie implantacji stentów spowodowało zwiększenie bezpieczeństwa 

wykonywanych zabiegów oraz spadek ryzyka występowania restenozy do 20-30% (Dzielski 2005). Inne 

źródła podają, że restenoza występuje w ok. 12-25% przypadków w ciągu 6 miesięcy od wszczepienia 

stentu metalowego (ang. bare metal stent, BMS) oraz 5-10% po wszczepieniu stentu uwalniającego lek 

(ang. drug eluting stent, DES). (Hoffmann 2000) Jednakże w grupie pacjentów „off-label” 

do wszczepienia DES (tj. pacjenci ze zmianami chorobowymi w lewej tętnicy głównej, rozgałęzieniami 

naczyń wieńcowych, b. małymi naczyniami wieńcowymi, ostrymi zespołami wieńcowymi, po 

przeszczepie żył oraz pacjenci z cukrzycą) częstotliwość wystąpienia znacznie wzrasta. (Tsikgas 2011)  

Dostępne sposoby leczenia restenozy 

Do terapeutycznych opcji leczenia restenozy zalicza się ponowne przezskórne interwencje wieńcowe 

(ang. Percutaneous Coronary Intervention, PCI):  

 angioplastyka balonowa (POBA) – jest najstarszą i najpopularniejszą metodą leczenia ISR (ang. in-

stent restenosis, restenoza w stencie) jednak ograniczoną z powodu wysokiego ryzyka ponownego 

wystąpienia restenozy (≥50%) (Scheller 2006).  

 angioplastyka z wykorzystaniem stentów- technika stent-in-stent czyli stentowanie stentu 

powszechnie używana przez wielu kardiologów w leczeniu także restenozy w stencie DES mimo 

braku dowodów nt. skuteczności klinicznej. Wydaje się, że powtórzenie implantacji stentu DES jest 

preferencyjne to jednak optymalny rodzaj stentu (homo- lub hetero-DES), który powinien być 

ponownie wszczepiony jest nieznany. (Tsigkas 2011) 

1) stenty metalowe (BMS) mają postać rusztowań (np. ze stali szlachetnej, połączeń kobaltu 

z chromem, kobaltu z niklem czy też z nitinolem) i są umieszczane w poszerzonym za pomocą 

angioplatyki balonowej naczyniu wieńcowym. U pacjentów po implantacji stentu 
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konwencjonalnego podwójna terapia przeciwpłytkowa (DAPT) powinna trwać co najmniej 4–6 tyg. 

z wykorzystaniem klopidogrelu oraz kwasu acetylosalicylowego, przy czym ten ostatni czynnik 

powinien być przyjmowany przez całe życie. (Baer 2010) 

2) stenty uwalniające lek antyproliferacyjny (DES), wyróżniamy: 

 stenty I generacji: (SES - stent uwalniający sirolimus; PES - stent uwalniający paklitaksel). 

U pacjentów poddanych angioplastyce wieńcowej ze wszczepieniem stentu podwójna terapia 

przeciwpłytkowa powinna trwać co najmniej 3 mies. (stent uwalniający sirolimus), oraz co 

najmniej 6 mies. po implantacji stentu uwalniającego paklitaksel. 

 stenty II generacji: (zawierające: ewerolimus – EES; zotarolimus - ZES) zalecane jest 

przedłużone leczenie do 12 mcs. (Kozmiński 2007) 

 angioplastyka z wykorzystaniem balonów uwalniających lek (ang. Drug Eluting Balloon, DEB) 

w leczeniu ISR znalazły również zastosowanie balony uwalniające lek, jako alternatywa dla DES. 

Przed użyciem balonu uwalniającego lek zmianę należy wcześniej poszerzyć zwykłym cewnikiem 

balonowym. Balony uwalniające lek znalazły zastosowanie w leczeniu restenozy w stencie, 

szczególnie zmian w wąskich naczyniach wieńcowych, zmian w obrębie bifurkacji naczyniowych 

i zmian naczyń o dłuższym przebiegu.  

W trakcie inflacji w przypadku DEB jako substancję antymitotyczną stosuje się jedynie paklitaksel, który 

bezpośrednio wnika do komórek mięśni gładkich naczyń poddanych wcześniej zabiegom angioplastyki, 

dawka uwalniana podczas inflacji balonu jest większa niż uwalniana z powierzchni stentu. 

Pozostałe interwencje: 

 pomostowanie aortalno-wieńcowe (ang. coronary artery by-pass grafting, CABG) – w przypadku 

wielonaczyniowych chorób wieńcowych (pacjenci chorujący na cukrzycę lub też nie). 

 aterektomia - zabiegi arterektomii zazwyczaj stosowane są jako metoda wspomagająca 

standardową angioplastykę, rzadko stanowią jedyną metodę usunięcia zwężenia w naczyniu 

wieńcowym. (Bartkowiak 2010) 

2.2. Aktualny stan finansowania w Polsce 

Zgodnie z zapisami Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 października 2018 roku zmieniającego 

rozporządzenie w sprawie świadczeń gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego warunki realizacji 

świadczenia  „Wprowadzenie balonu uwalniającego lek do naczyń wieńcowych” zostały określono 

jednakowo jak  dla pozostałych świadczeń z zakresu kardiologii inwazyjnej zdefiniowanych w punkcie 

7 w Załączniku 4 do Rozporządzenia (patrz: Tabela 1).  

Wskazaniem do wykonania procedury 00.663 Wprowadzenie balonu uwalniającego lek do naczyń 

wieńcowych jest restenoza naczyń wieńcowych.  
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Rycina 2. Wykorzystanie łóżek (średni odsetek [%]) na oddziałach kardiologicznych - analiza w latach 2007-2015  
Źródło: Biuletyn Statystyczny Ministerstwa Zdrowia za lata 2007-2015. Centrum Systemów Informacyjnych Ochrony Zdrowia 

 

Rycina 3. Lekarze specjaliści zatrudnieni w placówkach ochrony zdrowia w zakresie Kardiologia - analiza w latach 2007-2015  
Źródło: Biuletyn Statystyczny Ministerstwa Zdrowia za lata 2007-2015. Centrum Systemów Informacyjnych Ochrony Zdrowia 

Również zgodnie z danymi Naczelnej Izby Lekarskiej (NIL) w ciągu ostatnich 8 lat zaobserwowano 

wzrost liczby lekarzy ze specjalizacją z zakresu kardiologii, z 2384 w 2008 roku do 4025 w 2016 roku 

(patrz: Rycina 4). 

 

Rycina 4. Liczba lekarzy ze specjalizacją w kardiologii w latach 2008-2016  
Źródło: Centralny Rejestr Lekarzy Rzeczypospolitej Polskiej prowadzony przez Naczelną Izbę Lekarską 

W analizie pominięto informacje publikowane przez Fundację Watch Health Care (WHC) ponieważ nie 

były dostępne dane dotyczące zabiegów angioplastyki. 
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2.4. Stan finansowania w innych krajach 

W celu porównania sposobu i poziomu finansowania taryfikowanych świadczeń z ich odpowiednikami 

w innych krajach poszukiwano informacji o wycenach świadczeń w Polsce i za granicą. 

W pierwszej kolejności poszukiwano informacji o innych krajach europejskich, zwłaszcza o zbliżonym 

do Polski PKB per capita. W celu odnalezienia informacji przeszukiwano strony internetowe 

podmiotów zajmujących się oceną technologii medycznych oraz taryfikacją świadczeń. W poniższej 

analizie wykorzystano informacje dotyczące PKB w poszczególnych krajach według danych 

publikowanych przez OECD. 

Odnalezione informacje zestawiono w poniższym zestawieniu. Tam, gdzie było to możliwe, wykazano 

poszczególne składowe kategorii kosztowych. Koszty i ceny podane w innych walutach zostały 

przeliczone na PLN, zgodnie z aktualnymi kursami walut, opublikowanymi na stronie internetowej 

Narodowego Banku Polskiego. 

Dodatkowo w analizie zostały przedstawione informacje dotyczące parytetu siły nabywczej (ang. 

Purchasing Power Parities - PPP). PPP służy do przeliczania walut w taki sposób, by wyeliminować 

różnice w poziomie cen pomiędzy krajami oraz pozwala ustalić rzeczywistą siłę nabywczą danej waluty. 

Różni się od kursu walutowego, może być od niego wyższy lub niższy (stats.oecd.org - kwiecień 2018, 

brak daty). Głównymi przyczynami zróżnicowania kursu walutowego i wartości waluty według parytetu 

siły nabywczej są: 

 różnice cen towarów i usług w porównywanych krajach, wyrażające różnice kosztów 

poszczególnych czynników wytwórczych, w tym kosztów pracy,  

 polityka kursu walutowego w porównywanych krajach (celowe zawyżanie lub zaniżanie kursu),  

 różnice kosztu dóbr publicznych i zakresu korzystania z nich (Błaszczyński A. , 1995). 

Parytety PPP są średnimi ważonymi relacji cen, ustalanymi dla krajów OECD. W bazie danych OECD te 

relacje cenowe są przekształcane w taki sposób, by wyrażały siłę nabywczą poszczególnych krajów, 

tj.  aby dana suma pieniędzy w dolarach USA po zamianie na różne waluty w jednostkach parytetu siły 

nabywczej tworzyła ten sam koszyk dóbr i usług. W poniższej analizie wykorzystano parytet PPP według 

danych publikowanych przez OECD. 

W literaturze przedmiotu parytet siły nabywczej (PPP) może być definiowany przy pomocy kilku 

wskaźników. Dla celów porównawczych wykorzystano wskaźnik CPL (ang. Comparative Price Levels) - 

względny poziom cen. Wskaźnik ten (CPL) wyraża siłę nabywczą danego kraju w odniesieniu do średniej 
dla krajów OECD (OECD=100). W poniższej analizie wykorzystano wskaźnik CPL według danych 

publikowanych przez OECD.  

Należy zaznaczyć, że wnioskowanie na podstawie odnalezionych taryf wiąże się z pewnymi 

ograniczeniami. Klasyfikacja jednorodnych grup pacjentów oraz sposoby płatności różnią się pomiędzy 

krajami. Podobnie, liczba, cechy pacjentów, czas hospitalizacji oraz rodzaj leczenia, które są 

uwzględnione przez klasyfikację DRG może być zróżnicowany pomiędzy krajami. 

Z uwagi na powyższe, a także na trudności w dotarciu do dokładnych informacji o ujętych w taryfie 

kosztach, niemożliwe jest jednoznaczne porównanie refundacji analizowanych procedur w Polsce i za 

granicą. Jeżeli nie zaznaczono inaczej, w zestawieniu ujęto koszty finansowania grup podobnych do 

polskich JGP (na podstawie nazwy grupy), wynikające bezpośrednio z katalogu DRG, bez uwzględnienia 
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5. Najważniejsze informacje i wnioski 

Podstawę podjęcia przedmiotowych prac stanowi: zlecenie Ministra Zdrowia z 28.03.2018 r., znak 

pisma ASG.4088.13.2018.KoM (data wpływu do AOTMiT 28.03.2018), w związku z art. 31la ust. 1 

ustawy o świadczeniach, na podstawie punktu II Planu Taryfikacji na 2018 r., tj.: „Inne zadania w 

zakresie taryfikacji, szczególnie istotne dla bieżącego funkcjonowania systemu powszechnego 

ubezpieczenia zdrowotnego”, w sprawie ustalenia taryfy świadczenia gwarantowanego z zakresu 

leczenia szpitalnego: wprowadzenie balonu uwalniającego lek do naczyń wieńcowych. Przedmiotowe 

zlecenie wynika bezpośrednio z faktu zakwalifikowania przez Ministra Zdrowia świadczenia do koszyka 

świadczeń gwarantowanych, jako konsekwencji pozytywnego procesu oceny technologii medycznych 

w Agencji. Obecnie procedura 00.663 Wprowadzenie balonu uwalniającego lek do naczyń wieńcowych 

nie jest identyfikowana żadnym z produktów rozliczeniowych Narodowego Funduszu Zdrowia. Zgodnie 

z przekazaną do Agencji opinią Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia dla analizowanej procedury, 

realizowanej w trybie planowym, powinna zostać utworzona nowa grupa JGP, natomiast rozliczenie 

realizacji procedury w trybie nagłym umożliwi poszerzenie charakterystyki grup E12 OZW – leczenie 

inwazyjne* oraz E15 OZW –leczenie inwazyjne> 7 z pw* o kod ICD-9 00.663. 

Taryfy zagraniczne 

Niemiecki katalog G-DRG przewiduje możliwość dosumowania balonu uwalniającego lek do kosztu 

grup rozliczających wykonanie angioplastyk. W zależności od liczby wykorzystanych cewników DEB 

koszt produktu do sumowania waha się od  1 147,42 zł do  8 133,60 zł. Koszt grup G-DRG, do których 

możliwe jest dosumowanie cewnika DEB, w zależności od obecności chorób współistniejących, 

powikłań oraz wieku pacjenta waha się od 24 166,92 zł do 49 988,54 zł.  Nie odnaleziono informacji z 

innych państw jednoznacznie wskazujących, w której grupie DRG rozliczana jest angioplastyka 

wieńcowa z wykorzystaniem balonu uwalniającego lek. 

Analiza kosztów  

Na podstawie analizy kosztów realizacji grupy E23G Angioplastyka wieńcowa z implantacją jednego 

stentu oraz zastąpienie kosztów stentu kosztem cewnika balonowego uwalniającego lek stosowanego 

w angioplastyce naczyń wieńcowych, ustalono koszt świadczenia na poziomie 6 852 zł w wariancie 

podstawowym. W ramach jednokierunkowej analizy wrażliwości testowano 4 warianty zmiany 

założeń: 

 w scenariuszu A1 przyjmując dłuższą wartość hospitalizacji na podstawie średniej długości 

pobytów rozliczonych w grupie E26 Angioplastyka balonowa (3,22 dnia); 

 w scenariuszach B1 oraz B2 testowano najniższa i najwyższą cenę DEB , dla której były 

dostępne co najmniej dwie dane kosztowe, tj. odpowiednio 1727 zł oraz 2340 zł 

 w scenariuszu C1 uwzględniono koszty gotowości przyjmując, ze odsetek realizacji procedury 

w trybie nagłym będzie analogiczny jak dla grupy E23 w 2016 r. (tj. 10,81%), koszty gotowości 

przyjęte na poziomie 57,22 zł 

W zależności od testowanego scenariusza propozycja taryf zmieniała się od -6,33% (Scenariusz B1) do 

+5,26% (Scenariusz A1). 

Projekt taryfy 

Projekt taryfy wybrano jako połączenie wyników podstawowej analizy kosztów oraz wariantów B1 i C1 

analizy wrażliwości, tj. przyjmując za cenę DEB 1 727 zł oraz uwzględniając koszty gotowości w 
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wysokości 57,22 zł. Pozostałe zmienne przyjęto tak jak w podstawowej analizie kosztów, tj. długość 

hospitalizacji oraz koszt zużycia leków, pozostałych wyrobów medycznych oraz wykonania procedur 

przyjęto na podstawie kalkulacji danych dla grupy E23G Angioplastyka wieńcowa z implantacją jednego 

stentu oraz zastępując cenę stentu DES ceną cewnika DEB. 

Analiza wpływu na budżet 

Wprowadzenie w życie proponowanej taryfy świadczeń będzie wiązało się z dodatkowymi wydatkami 

po stronie płatnika publicznego w wysokości ponad 5,2 mln zł, co odpowiada 24% zwiększeniu 

ponoszonych kosztów w obszarze analizowanych świadczeń w stosunku do 2017 r. W zależności od 

założeń scenariuszy testowanych w analizie wrażliwości wpływ na budżet wynosił od 5,0 mln zł do 7,75 

mln zł. 

Biorąc pod uwagę wyniki analizy kosztów, analizy wpływu na budżet oraz odpowiedź Prezesa 

Narodowego Funduszu Zdrowia, wskazująca na zasadność umieszczenia procedury 00.663 w odrębnej 

grupie JGP, można spodziewać się poprawy dostępności pacjentów do tego świadczenia oraz 

ograniczenie strat finansowych po stronie świadczeniodawców, związanych z finansowaniem 

wykonanej procedury poniżej kosztów jej wykonania. 
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