Projekt 05.08.2019 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

w sprawie Krajowego Rejestru Infekcyjnego Zapalenia Wsierdzia

Na podstawie art. 20 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w
ochronie zdrowia (Dz. U. z 2019 r. poz. 408 i 730), zwanej dalej ,,ustawg” zarzadza si¢, co

nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) podmiot prowadzacy Krajowy Rejestr Infekcyjnego Zapalenia Wsierdzia, zwany dalej
»rejestrem”;

2)  sposob prowadzenia rejestru;

3) podmioty obowigzane do przekazywania danych do rejestru oraz sposob i1 termin
przekazywania danych;

4)  zakres 1 rodzaj danych przetwarzanych w rejestrze sposrdd danych okreslonych w art. 4
ust. 3 ustawy;

5) rodzaje identyfikatoréw przetwarzanych w rejestrze sposrod identyfikatorow
okreslonych w art. 17¢ ust. 2-5 ustawy.
§ 2. 1. Tworzy si¢ Krajowy Rejestr Infekcyjnego Zapalenia Wsierdzia.
2. Podmiotem prowadzacym rejestr jest Instytut Kardiologii im. Prymasa Tysiaclecia

Stefana Kardynata Wyszynskiego w Warszawie.
3. Administratorem systemu, o ktérym mowa w art. 2 pkt 2 ustawy, jest Narodowy

Fundusz Zdrowia.
§ 3. Rejestr jest prowadzony z wykorzystaniem systemu teleinformatycznego.

§ 4. Do przekazywania danych do rejestru obowigzani sg:

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 10 stycznia 2018 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 95).



1) ustugodawcy wykonujacy nastepujace Swiadczenia opieki zdrowotne;j:

a) leczenie szpitalne zachowawcze infekcyjnego zapalenia wsierdzia,
b) leczenie zabiegowe infekcyjnego zapalenia wsierdzia,
¢) leczenie infekcyjnego zapalenia wsierdzia oraz monitorowanie pacjenta po

przebytym leczeniu w poradniach specjalistycznych

- w zakresie, o ktorym mowa w § 6 pkt 1;

2) Narodowy Fundusz Zdrowia w zakresie, o ktorym mowa w § 6 pkt 2.

1))

2)

§ 5. 1. W rejestrze przetwarza si¢ dane i identyfikatory obejmujace:

dane osobowe dotyczace ustugobiorcy:

a)
b)
©)
d)
e)

f)
g)
h)
)
J)

imi¢ (imiona) i nazwisko,

pte¢,

obywatelstwo,

wyksztalcenie,

numer PESEL, a w przypadku oso6b, ktore nie maja nadanego numeru PESEL -
seria 1 numer paszportu albo innego dokumentu stwierdzajacego tozsamos¢, albo
niepowtarzalny identyfikator nadany przez panstwo cztonkowskie Unii
Europejskiej dla celow transgranicznej identyfikacji, o ktorym mowa w
rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 2015/1501 z dnia 8 wrze$nia 2015 r.
W sprawie ram interoperacyjnosci na podstawie art. 12 ust. 8 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 910/2014 w sprawie identyfikacji
elektronicznej 1 ustug zaufania w odniesieniu do transakcji elektronicznych na
rynku wewnetrznym,

dat¢ urodzenia,

adres miejsca zamieszkania lub adres do korespondenc;ji,

kod gminy krajowego rejestru urzedowego podziatu terytorialnego kraju TERYT,
numer telefonu kontaktowego,

date 1 przyczyne¢ zgonu,

jednostkowe dane medyczne dotyczace ustugobiorcy obejmujace:

a)

b)

jego stan zdrowia w chwili postawienia diagnozy - klasyfikacje infekcyjnego
zapalenia wsierdzia,

date, rodzaj i wynik wykonanych badan diagnostycznych oraz nazwy technologii
medycznych,

rozpoznanie choroby - gtéwne 1 wspotistniejace:



d)

g)
h)

3
k)

- date rozpoznania choroby,
- kod choroby wedlug wybranej i obowigzujacej w rejestrze klasyfikacji,
date i rodzaj leczenia:
- date, rodzaj 1 tryb wdrozone;j terapii,
- nazwe produktu leczniczego lub wyrobu medycznego, lub procedury
medycznej, lub schematu leczenia,
- date zakonczenia leczenia,
- przyczyng¢ zakonczenia leczenia,
monitorowanie stanu zdrowia ustugobiorcy:
- date ostatniego kontaktu,
- aktualny stan zdrowia,
- przyczyne zgonu wedlug wybranej i obowigzujacej w rejestrze klasytikacji,
datg przyjecia 1 dokonania wypisu od ustugodawcy,
tryb przyjecia i wypisu od ustlugodawcy,
miejsce lub podmiot, z ktérego ustugobiorca zostat przyjety,
liczbe dni hospitalizacji,
datg przyjecia 1 date wypisu z jednostki organizacyjnej ushlugodawcy, w ktorej
realizowano $§wiadczenie opieki zdrowotnej,
miejsce lub podmiot, do ktoérego ustugobiorca zostat przekazany,
czynniki ryzyka zachorowania,
wykaz przyjmowanych produktéw leczniczych przed przyjeciem do szpitala,
produkty lecznicze stosowane w trakcie hospitalizacji,
produkty lecznicze zlecone przy wypisie oraz okreslenie dalszych plandw i zalecen
po wypisie obejmujacych diagnostyke, leczenie i rehabilitacje,
numer w ksigdze gléwnej przyje¢ 1 wypisow, pod ktorym dokonano wpisu
o przyjeciu ushugobiorcy, ktéremu udzielono $wiadczenie opieki zdrowotnej, rok
dokonania wpisu i numer ksi¢gi gldwnej,
informacje o zdarzeniach takich jak powiktania IZW: niewydolno$¢ serca,
niekontrolowane zakazenia, incydenty zatorowe, powiklania neurologiczne,
reoperacje, zgon i inne,
informacja, czy wykonane $wiadczenie opieki zdrowotnej bylo $wiadczeniem

ratujacym zycie,



3)
4)

5)

6)

t) liczbe dni od wypisu chorego z os$rodka leczenia ostrej fazy choroby do przyjecia na
oddziat rehabilitacji,
u) ocen¢ wedlug skali NYHA,
w) tryb wykonania zabiegu,
x) przyczyne medyczng udzielenia $wiadczenia opieki zdrowotnej - gléwng i1
wspotistniejace,
y) dane dotyczace procedur medycznych wykonanych w ramach $wiadczenia opieki
zdrowotne;j:
- kod procedury medyczne;,
- liczbg powtoérzen wykonanej procedury medycznej,
- date wykonania procedury medyczne;j,
z) dane rejestrowane w zwigzku z wyjazdem zespotu ratownictwa medycznego:
- kod przyczyny wyjazdu,
- sposob zakofczenia medycznych czynno$ci ratunkowych przez zespot
ratownictwa medycznego,
- date zakonczenia medycznych czynnosci ratunkowych przez zespdt ratownictwa
medycznego,
- informacje¢ o przypadku zgonu,
aa) zestaw badan wykonanych w ramach umowy o udzielanie §wiadczen podstawowe;j
opieki zdrowotne;j:
- date wykonania badania,
- kod badania,
- liczbe wykonanych badan,
- informacje o zdiagnozowanych schorzeniach;
identyfikator ustugodawcy, o ktorym mowa w art. 17c ust. 3 pkt 1 ustawy;
identyfikator miejsca udzielania §wiadczen opieki zdrowotnej, o ktorym mowa w art.
17c ust. 4 pkt 1 ustawy;
identyfikator pracownika medycznego, o ktorym mowa w art. 17c ust. 5 ustawy, ktory:
a) wprowadzit dane do rejestru,
b) wykonal dane $wiadczenie opieki zdrowotnej;

identyfikator ustugodawcy nadany przez Narodowy Fundusz Zdrowia.

§ 6. Dane i informacje, o ktorych mowa w § 5, sa przekazywane do rejestru:



1) przez uslugodawce w zakresie, o ktérym mowa w § 5 pkt 1 lit. a-g, lit. i-j, pkt 2 lit. a-r i
lit. u, oraz pkt 3-5, za posrednictwem dedykowanego systemu informatycznego, w
terminie do 10. dnia miesigca nastepujacego po miesigcu, w ktorym ustlugodawca
wykazat do rozliczenia §wiadczenie, o ktorym mowa w § 4 pkt 1;

2) przez Narodowy Fundusz Zdrowia w zakresie, o ktéorym mowa w § 5 pkt 1 lit. a-c, lit. e-h
1 lit. j, pkt 2 lit. b-d, g-i i s-aa oraz pkt 3, 4 1 6, do systemu, o ktorym mowa w pkt 1, w

terminie do 120 dni po przekazaniu danych przez ustugodawce.

§ 7. Uruchomienie rejestru nastgpi w terminie 6 miesiecy od dnia wejscia w zycie

rozporzadzenia.

§ 8. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM, LEGISLACYJNYM I REDAKCYJNYM
Konrad Mitoszewski
Dyrektor
Departamentu Prawnego w Ministerstwie Zdrowia

/dokument podpisany elektronicznie/



UZSADNIENIE

Projektowane rozporzadzenie stanowi realizacj¢ upowaznienia ustawowego zawartego
w art. 20 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia

(Dz. U. 22019 r. poz. 408 1 730), zwanej dalej ,,ustawa”.

Opracowanie projektu niniejszego rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie
Krajowego Rejestru Infekcyjnego Zapalenia Wsierdzia zostato poprzedzone, zgodnie z art. 19

ust. 3 ustawy, analizg potrzeby utworzenia tego rejestru.

Infekcyjne zapalenie wsierdzia (dalej: IZW) jest choroba rozwijajaca si¢ w wyniku
zakazenia obejmujacego struktury wewnatrzsercowe, gléwnie wsierdzie, najczgscie]
zastawkowe, a takze duze naczynia klatki piersiowej, protezy zastawkowe lub naczyniowe 1
inne sztuczne materialty obecne w $wietle jam serca i naczyn klatki piersiowej (elektrody
stymulatora, kardiowertera-defibrylatora). W wyniku zakazenia dochodzi do tworzenia si¢
wegetacji bakteryjnych na wsierdziu zastawkowym, uszkodzeniu zastawek serca, a takze
okotozastawkowego szerzenia si¢ zakazenia z tworzeniem si¢ zmian destrukcyjnych, tj.:
ropnie, tetniaki, przetoki, przecieki okotozastawkowe. Do szczegdlnie groznych nalezg
powiklania zatorowe dotyczace osrodkowego uktadu nerwowego (15-50% przypadkow),
zatory i ropnie $ledziony i innych narzadow. Przebieg kliniczny tej choroby jest zwykle
cigzki. IZW wigzane jest z wysoka S$miertelnoscia wewnatrzszpitalng siggajaca 26%

1 wystepowaniem powaznych powiktan.

Podstawg¢ rozpoznania I[ZW stanowig ocena kliniczna, diagnostyka obrazowa
i mikrobiologiczna. Nadal wlasciwe rozpoznanie IZW nalezy do jednych z najtrudniejszych.
Trudno$ci w rozpoznaniu IZW wynikaja z czg¢sto mato charakterystycznego obrazu
klinicznego na poczatku choroby oraz objawow ze strony wielu narzadow. Wigze si¢ z tym
zazwyczaj pdzne rozpoznanie choroby. Czgstos¢ wystepowania [IZW pozostaje w zakresie 3 —
10 przypadkow na 100 000 osob rocznie. Na wyniki leczenia ma wptyw szybkos$¢ ustalenia
rozpoznania, identyfikacja czynnika etiologicznego oraz  wlaczenie  wlasciwej
antybiotykoterapii, a w cz¢sci przypadkéw leczenie kardiochirurgiczne. Choroba wymaga

dlugotrwatego, intensywnego leczenia przeciwbakteryjnego.



Do czynnikdw sprzyjajacych IZW nalezy cukrzyca, niedobory odpornosci,
przyjmowanie  dozylnych  substancji  odurzajacych, leczenie = immunosupresyjne,
dializoterapia, inwazyjne procedury diagnostyczne i terapeutyczne, szczegdlnie u chorych z
wadami zastawkowymi serca. W ostatnich latach obserwuje si¢ istotne zmiany demograficzne
w grupie osob szczegolnie narazonych. Wsrdd grup ryzyka wymienia si¢ osoby starsze z
miazdzyca naczyf, pacjentdw z protezami naczyniowymi i zastawkowymi, pacjentéw z
implantowanymi urzadzeniami do elektroterapii (w tej grupie chorych ryzyko IZW jest

wielokrotnie wyzsze niz w populacji ogolnej), pacjentow dializowanych.

Z uwagi na inwazyjne procedury diagnostyczne i terapeutyczne wzrasta czestos¢
wystgpowania [ZW zwigzanego z kontaktem z placowkami medycznymi. Okoto 30%

przypadkow IZW zwigzanych jest z opieka zdrowotna.

Obecnie obserwuje si¢ zmiany w etiologii IZW. Wzrasta rola gronkowcéow, a
szczegblnie Staphylococcus  aureus. W ciggu  ostatnich lat  czestos¢  zakazen
bakteriami Staphylococcus aureus wzrosta o 250-300%, co jest zwigzane ze stosowaniem
cewnikow, kaniul i innych urzadzen wewnatrz naczyniowych, zwlaszcza na oddziatach
intensywnej terapii. Ponad potowa przypadkéw gronkowcowego [ZW ma dzi§ taka

patogeneze.

W Rzeczypospolitej Polskiej w 2017 r. sprawozdano 1342 hospitalizacje dla 1136
pacjentdw. Narodowy Fundusz Zdrowia od poczatku wprowadzenia systemu finansowania w
lecznictwie szpitalnym jednorodnych grup pacjentow wyodrebnit dedykowana grupe dla tego
rodzaju jednostki chorobowej. Od 2009 r., gdzie sprawozdano $wiadczen 1121 w kolejnych 2
latach liczba spadta do 1040, po czym systematycznie wzrasta az do 1342 w roku 2017
pacjentéw z IZW. Czgsto$¢ wystepowania wynosi odpowiednio 2,96 na 100 000 ludnosci.
Zgondw wewnatrzszpitalnych bylo odpowiednio 13,4%. Stanowi to o liczbach minimalnych
w stosunku do piSmiennictwa, zarbwno w zakresie zapadalno$ci jak rowniez w zakresie
$miertelnosci. Ze wzgledu na duze problemy w rozpoznaniu choroby szacowa¢ mozna, ze
wielu pacjentow nigdy nie ma postawionego rozpoznania tej choroby, a jako przyczyna

zgonu wpisywana jest inna jednostka chorobowa.

Z danych ptatnika wynika tez, ze tylko 2/3 pacjentéw leczonych jest na oddziatach
specjalistycznych kardiologicznych a 1/3 na oddzialach internistycznych. Na podstawie
danych Narodowego Fundusz Zdrowia sa zauwazalne dysproporcje w rozpoznawaniu [ZW.

Podczas gdy w wojewddztwach: t6dzkim, mazowieckim, podkarpackim, podlaskim i §laskim



rozpoznaje si¢ przecigtng 3 na 100 000, to w wojewodztwach lubuskim, matopolskim i
pomorskim wykonania tej grupy sa wyzsze o 30% od $redniej ilosci, podczas gdy w
wojewodztwach §wietokrzyskim i1 warminsko-mazurskim rozpoznaje si¢ okoto 40% mniej
przypadkow. Swiadczy to o niejednolitej sytuacji ochrony zdrowia w poszczegodlnych

regionach kraju.

Projektowany rejestr umozliwi identyfikacj¢ poszczegdlnych grup pacjentéw z IZW pod
wzgledem przyczyn zachorowania. Przedmiotem obserwacji w rejestrze 1ZW bedzie tez
ocena wystepowania drobnoustrojow wczesniej nie identyfikowanych metodami klasyczne;j
mikrobiologii (np.: Coxiella, Bartonella) dzigki postepowi zachodzacemu w diagnostyce
mikrobiologicznej. Dzigki rejestrowi bedzie mozliwa ocena wielodyscyplinarnego podejscia
do pacjenta z IZW. Kompleksowa opiecka w IZW obejmuje czgsto koniecznos$¢ konsultacji
lekarzy wielu specjalnosci:  kardiochirurgii, neurologii, mikrobiologii, radiologii,
anestezjologii, stomatologii lub chirurgii szczekowej, pulmonologii, gastrologii, chirurgii

ogoblnej, chirurgii naczyniowej, onkologii czy psychiatrii..

Na podstawie danych wprowadzonych do rejestru zostang zbadane zczgstosé
wystepowania, faktyczne sposoby leczenia i skuteczno$¢ leczenia IZW w Rzeczypospolitej
Polskiej oraz zostanie stworzone wsparcie eksperckie dla leczenia tej grupy pacjentow.
Rejestr umozliwi takze poprawe diagnostyki pacjentow leczonych w kierunku podejrzenia

IZW.

Projektowany rejestr pozwoli na osiggniecie nastepujacych efektow i korzysci:

1) poprawa skuteczno$ci wykrywania [ZW;

2) ocena i optymalizacja diagnostyki 1 leczenia pacjentow z [ZW;

3) lepsze wykorzystanie zasobow systemu ochrony zdrowia w celu leczenia4) pacjenta z
1IZW;

5) poprawa jakos$ci leczenia pacjentow z [ZW;

6) uzyskanie danych do opracowan naukowych.

Istotne znaczenie w prowadzeniu rejestru ma uzyskanie danych pochodzacych z baz
Narodowego Funduszu Zdrowia. Dane te umozliwia uzyskanie pelniejszej 1 bardziej
wszechstronnej wiedzy na temat dlugoterminowej korzysci, bezpieczenstwa i skutecznosci
zabiegobw bedacych przedmiotem rejestrow. Dodatkowo dzigki zestawieniu informacji z

wielu jednostek mozliwe bedzie optymalizowanie §ciezki pacjenta, modyfikacja produktéw



Narodowego Funduszu Zdrowia i ich wycen oraz wskazywanie potencjalnych oszczednos$ci

w systemie opieki zdrowotne;.

Zgodnie z definicjg rejestru medycznego zawarta w art. 2 pkt 12 ustawy rejestr
medyczny stuzy realizacji zadan publicznych. Natomiast zgodnie z ustawg z dnia 4 wrze$nia
1997 r. o dziatach administracji rzagdowej (Dz. U. z 2019 r. poz. 945, z p6ézn. zm.) dziat
zdrowie obejmuje, m.in. ochrone¢ zdrowia i zasady organizacji opieki zdrowotnej. W zwigzku
z powyzszym uzasadnione jest sfinansowanie kosztéw utworzenia rejestru przez ministra

wlasciwego do spraw zdrowia.

Koszt utworzenia rejestru szacowany jest na 173 500 zl, a roczny koszt funkcjonowania

na 438 000 z1.

W Rzeczypospolitej Polskiej nie istnieje zadna baza danych pacjentow leczonych w
zakresie [ZW. Brak jest rowniez badan randomizowanych i metaanaliz ze wzgledu na niskie
wystepowanie IZW. Przy prowadzeniu rejestru zostang wykorzystane doswiadczenia
Instytutu Kardiologii  im. Prymasa Tysiaclecia Stefana Kardynala Wyszynskiego w
Warszawie jako jednostki referencyjnej zarowno w zakresie leczenia zachowawczego jak

rowniez w zakresie zabiegowego leczenia [ZW.

Wdrozenie projektowanego rejestru pozwoli na:

1) oceng czynnikow sprzyjajacych IZW;

2) poprawe skutecznosci identyfikacji czynnika etiologicznego 1ZW;

3) ocen¢ kompleksowosci opieki nad pacjentem z IZW, w tym zapewnienia konsultacji
specjalistow: kardiochirurgii, neurologii, mikrobiologii, radiologii, anestezjologii,
stomatologii lub chirurgii szczgkowej, pulmonologii, gastrologii, chirurgii ogdlnej,
chirurgii naczyniowej, onkologii, psychiatrii;

4) oceng wynikdéw operacji kardiochirurgicznych u pacjentow z IZW;

5) monitorowanie efektywnosci opieki nad pacjentem z IZW, w tym odlegtych wynikow
leczenia;

6) oceng jakosci 1 skutecznosci leczenia pacjentow z IZW, w tym rodzaju antybiotykoterapii;

7) optymalizacje kosztow leczenia pacjentow z IZW;

8) ocene czestosci IZW u pacjentow po implantacji wewnatrzsercowych urzadzen
wszczepialnych w zalezno$ci od ich ztozonosci;

9) stworzenie centrow konsultacyjnych dla pacjentow z podejrzeniem IZW 1 bedacych w

trakcie leczenia, w tym konsultacji badan obrazowych (echokardiograficznych,



—10—

radiologicznych) 1 badan dotyczacych diagnostyki mikrobiologicznej wraz z
utworzeniem referencyjnego centrum diagnostyki bakteriologicznej 1 centrum
diagnostyki obrazowe;j;

10) ocene przyczyn kolejnych hospitalizacji u pacjentow po leczeniu IZW, w tym
ewentualnego nawrotu IZW, ponownego zakazenia;

11) stworzenie ,zlotego” standardu postgpowania z pacjentami ze szczegdlnym

uwzglednieniem profilaktyki oraz leczenia powiktan.

W  ramach oceny efektéw rejestru monitorowane beda: liczba pacjentow
zdiagnozowanych; efektywnos$¢ kliniczna leczonych pacjentow oraz liczba publikacji

naukowych.

Oczekuje sie, ze wraz z prowadzeniem rejestru sposob jego prowadzenia moze rozwijaé
si¢ pod wzgledem technicznym 1 ulega¢ zmianom. Rekomendacje 1 plan rozwoju rejestru w
tym wzgledzie opracowywac bedzie zespot zapewniajgcy prowadzenie rejestru, powotywany

przez podmiot prowadzacy rejestr.

W projektowanym rozporzadzeniu okreslono 6-miesi¢czny termin na przeprowadzenie

niezbednych prac przygotowawczych, po uptywie ktoérego zostanie uruchomiony.

Proponuje si¢, aby projektowane rozporzadzenie weszlo w zycie w terminie 14 dni od

dnia ogloszenia.

Projekt rozporzadzenia nie bedzie miato wplywu na mikroprzedsigbiorcéw oraz matych

i $rednich przedsigbiorcow.

Projekt rozporzadzenia nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisow
rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039

oraz z 2004 r. poz. 597).

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedstawienia organom 1 instytucjom Unii
Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii,

dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku do projektowanego

rozporzadzenia srodkow umozliwiajgcych osiggniecie zamierzonego celu.
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