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Rehabilitacja kardiologiczna  
u pacjentów po wszczepieniu 
stymulatora serca, ICD, CRT

Kompleksowa rehabilitacja kardiologiczna (CCR, 
comprehensive cardiac rehabilitation) według współ-
czesnej definicji obejmuje „skoordynowane dzia-
łania podejmowane w celu zapewnienia chorym  

z rozpoznaną chorobą sercowo‑naczyniową optymalnego 
zakresu sprawności fizycznej, dobrostanu psychicznego  
i adaptacji do życia w społeczeństwie. Daje im to szansę na 
samodzielne funkcjonowanie i poczucie dobrej jakości ży-
cia oraz, jeśli to możliwe, usuwa czynniki ryzyka i zmniejsza 
zaburzenia chorobowe” [1]. 

Leczenie groźnych zaburzeń rytmu serca przyczyniło 
się do znacznego wzrostu liczby pacjentów z implanto-
wanymi urządzeniami do elektroterapii (stymulatorami 
resynchronizującymi, kardiowerterami‑defibrylatorami). 
Według wytycznych Polskiego Towarzystwa Kardiologicz-
nego (PTK) dzięki zastosowaniu prawidłowo działającego 
stymulatora serca, kardiowertera‑defibrylatora (ICD) czy 
urządzenia resynchronizującego (CRT) możliwa jest reha-
bilitacja chorych pozwalająca na powrót do odpowiedniej 
sprawności. Pacjenci z niewydolnością serca po implan-
tacji wspomnianych stymulatorów podlegają rehabilitacji 
na trzech etapach: etap I – szpitalny, etap II – rehabilitacja 
wczesna w warunkach stacjonarnych, ambulatoryjnych lub 
domowych, etap III – rehabilitacja ambulatoryjna realizo-
wana w warunkach ścisłego nadzoru (trening kontrolowa-
ny) lub w formie rehabilitacji samodzielnej (trening niekon-
trolowany) [2]. 

Zgodnie ze standardami sekcji rehabilitacji Polskiego 
Towarzystwa Kardiologicznego (PTK) prawidłowo działa-
jący stymulator serca praktycznie nie powinien wpływać 
na realizację rehabilitacji ruchowej. Zaburzenia stymulacji 
mogą być jednak niebezpieczne, w związku z czym należy 
zwrócić szczególną uwagę na: sprawdzenie aktualnych wy-
ników badania parametrów stymulacji, wnikliwy wywiad 
w kierunku objawów mogących wskazywać na zaburzenia 
stymulacji (omdlenia, zawroty głowy, napady kołatania 
serca), wykonanie elektrokardiogramu spoczynkowego, 
analizę funkcji urządzenia w trakcie wstępnego testu wysił-
kowego, analizę funkcji stymulatora w trakcie wykonane-
go przed rozpoczęciem treningu badania holterowskiego. 
Należy przy tym pamiętać, że ocena zespołu ST‑ T u osób 
ze stymulatorami wykorzystującymi elektrodę komoro-

wą jest niewiarygodna zarówno w trakcie stymulacji, jak  
i w przypadku pojawienia się rytmu spontanicznego. 

Powyższe zastrzeżenia nie dotyczą stymulacji genero-
wanej jedynie w przedsionku. U osób ze wszczepionym 
stymulatorem należy ograniczać ćwiczenia angażujące 
kończynę górną po stronie wszczepionego stymulatora. 
Często pojawiającym się problemem w rehabilitacji tej 
grupy pacjentów jest kwestia zastosowania elektroterapii  
w leczeniu schorzeń współistniejących, szczególnie na-
rządu ruchu. Aparatura do elektroterapii u pacjentów  
z rozrusznikiem serca nie może być wykorzystywana bez 
wcześniejszej konsultacji z lekarzem. W związku z tym u pa-
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cjentów z rozrusznikiem serca należy rozważyć możliwość 
innych, alternatywnych do elektroterapii metod leczenia. 

Z powodu lęku przed nasilaniem się arytmii lub w oba-
wie przed wyładowaniem pacjenci ze wszczepionym ICD 
unikają jakiejkolwiek aktywności fizycznej. Większość pa-
cjentów może jednak być bezpiecznie włączona do pro-
gramu kontrolowanych treningów fizycznych lub ćwiczyć 
w warunkach domowych. Efektem zajęć fizycznych w tej 
grupie pacjentów jest nie tylko poprawa wydolności fi-
zycznej, ale także obniżenie poziomu lęku i depresji. 

U pacjentów z ICD trening fizyczny wiąże się najczęściej 
z umiarkowanym i dużym ryzykiem powikłań. Przed włą-
czeniem do programu treningów fizycznych należy: 
–	 ustalić, jakie były wskazania do ICD; 
–	 zaznajomić się z parametrami ICD;
– określić częstość wyładowań ICD w wywiadzie;
– ustalić zależność występowania zaburzeń rytmu i wyła-

dowań ICD od wysiłku fizycznego;
– ocenić subiektywną tolerancję wysiłku pacjenta;
– wykonać badanie wysiłkowe według następujących za-

sad:
•	 protokół badania wysiłkowego należy dostosować do 

przewidywanej wydolności pacjenta,
•	 badanie wysiłkowe wykonujemy przy czynnym ICD, 

nie przekraczając częstotliwości rytmu serca o 20 ude-
rzeń/min niższej od progu spełniającego kryteria czę-
stotliwości częstoskurczu komorowego (VT) dla wy-
ładowania ICD lub z wyłączonym ICD do limitu tętna 
ustalonego zgodnie z obowiązującymi zasadami.

Obciążenia treningowe ustala się indywidualnie dla każ-
dego pacjenta. Należy jednak bezwzględnie przestrzegać 
zasady, iż limit tętna treningowego powinien być o 20 ude-
rzeń/min mniejszy od zaprogramowanej częstotliwości VT, 
na poziomie której dochodzi do wyładowania ICD.

Do treningów fizycznych nie należy kwalifikować osób:
– do sześciu tygodni od wszczepienia ICD ze względu na 

ryzyko dyslokacji elektrody,
– w przypadku nieustalonego farmakologicznego leczenia 

arytmii,

– w przypadku planowanej ablacji,
– u których zwiększyła się częstotliwość wyładowań ICD – 

wówczas konieczny jest kontakt z lekarzem wszczepiają-
cym lub kontrolującym parametry ICD.
Charakterystyczne problemy pojawiające się w czasie 

treningów fizycznych u pacjentów z ICD to zaburzenia 
rytmu związane z wysiłkiem i wywołujące wyładowania  
ICD, jak również nieprawidłowe wyładowania ICD po-
wiązane z błędną interpretacją sygnałów wewnątrzser-
cowych – spełnienie kryterium częstotliwości dla rozpo-
znania VT. Dlatego też u tych pacjentów w czasie sesji 
treningowych wymagany jest nadzór personelu medycz-
nego oraz stałe monitorowanie EKG i ciśnienia tętnicze-
go. Niezbędnym jest, aby pracownia, w której odbywają 
się treningi, była wyposażona w aparaturę do resuscyta-
cji i reanimacji oraz magnes służący do inaktywacji ICD 
w przypadku nieprawidłowych wyładowań. Zespół nad-
zorujący treningi powinien mieć możliwość kontaktu z 
ośrodkiem wszczepiającym i kontrolującym kardiowerte-
ry‑defibrylatory [3]. 

Usprawnianie pacjentów po wszczepieniu stymulato-
ra i konsultacji z lekarzem wykonującym zabieg, które-
go przebieg jest niepowikłany, może być rozpoczęte już  
w drugiej dobie po jego zakończeniu. Należy ostrożnie wy-
konać ćwiczenia kończyny górnej i stawu barkowego po 
stronie wszczepienia układu stymulującego, pamiętając, 
by do trzech tygodni ograniczyć ruch wznoszenia ramion 
powyżej poziomu barków. Pełny zakres ruchu pacjent uzy-
skuje po kilku do kilkunastu dni po zabiegu z zaleceniami, 
aby w tym czasie maksymalna częstość skurczów serca nie 
przekraczała wartości spoczynkowych więcej niż o 20/min. 
Kolejny etap rehabilitacji odbywa się po opuszczeniu przez 
pacjenta szpitala, w warunkach ambulatoryjnych lub sta-
cjonarnych, i polega na indywidualnie dobranym treningu 
fizycznym. Zalecane są programy rehabilitacyjne z trzema 
treningami w tygodniu, rozpoczynające się przynajmniej 
30-minutową rozgrzewką i zakończone równie długimi 
ćwiczeniami wyciszającymi. Osoby z grupy podwyższone-
go ryzyka i pacjenci podczas początkowych treningów po-

Tabela 1. Modele ćwiczeń na II etapie rehabilitacji wg Rudnickiego

Model Ryzyko Tolerancja 
wysiłku Typy treningu Częstotliwość Łączny czas 

trwania Intensywność

C

średnie niska 3–5MET; 
50W–75W

Trening wytrzymało-
ściowy o typie interwa-
łowym na cykloergo-
metrze lub bieżni

3–5 dni/tydzień 45 min/dzień 40–50% rezer-
wy tętna

wysokie dobra ≥6MET; 
>75W

Zestaw ćwiczeń ogól-
nousprawniających 5 dni/tydzień 45 min/dzień

40–50% obcią-
żenia maksy-
malnego

D

średnie bardzo niska 
<3MET; <50W

Ćwiczenia indywidu-
alne 3–5 dni/tydzień 30–45 min/

dzień
Poniżej 20% 
rezerwy tętna

wysokie
średnia, niska 
i bardzo niska 
<6MET; ≤75W

2–3 razy/dzień 30–45 min/
dzień

poniżej przy-
spieszenia o 
10–15% tętna 
spoczynkowe-
go
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winni mieć stosowane treningi interwałowe, a inni – ćwi-
czenia ciągłe [4]. 

Najczęściej wykonywane są ćwiczenia wytrzymałościo-
we na poziomie tlenowym – trening na cykloergometrze 
rowerowym czy marsze prowadzone na bieżni ruchomej, 
na stepach lub ze zwiększającym się, kontrolowanym dy-
stansem. Intensywność treningu ustalana jest indywidual-
nie, na podstawie wykonywanej przed II etapem rehabili-
tacji elektrokardiograficznej próby wysiłkowej. Limit tętna 
treningowego powinien być mniejszy o 20 uderzeń na 
minutę od zaprogramowanej wcześniej częstości często-
skurczu komorowego, przy której dochodzi do uruchomie-
nia stymulatora. Dla utrzymania prawidłowej wydolności 
oddechowej pacjentów z CRT‑ D niezbędna jest systema-
tyczna gimnastyka oddechowa. Zakres kinezyterapii na II 
etapie rehabilitacji powinien być uzależniony od wydolno-
ści fizycznej pacjenta, a także od stopnia ryzyka wystąpie-
nia powikłań. Wydolność fizyczna i stopień ryzyka są naj-
ważniejszymi kryteriami kwalifikacji pacjenta do jednego  
z dwóch modeli rehabilitacji II etapu – C lub D (tabela 1). 
Etap ten realizowany jest w formie stacjonarnej: ćwiczenia 
pięć dni w tygodniu, wszystkie treningi nadzorowane me-
dycznie. Każdy pacjent, niezależnie od tolerancji wysiłku, 
powinien uczestniczyć w codziennych spacerach trwają-
cych co najmniej 30–60 minut. Modele ćwiczeń wg Rud-
nickiego na II etapie rehabilitacji przedstawiono w tabeli 1.
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Nowe kierunki badań klinicznych w chorobach 
układu sercowo – naczyniowego, rosnąca rola 
danych oraz coraz większe zaangażowanie 
pacjenta i podstawowej opieki zdrowotnej  

w proces badawczy – to główne wnioski z konferencji 
„Nauka, Pacjent, Dane: Nowoczesny wymiar badań kli-
nicznych”, która odbyła się 22 kwietnia br. w Narodo-
wym Instytucie Kardiologii. Wydarzenie zgromadziło 
ekspertów, personel medyczny, przedstawicieli orga-
nizacji pacjenckich oraz specjalistów zaangażowanych 
w rozwój badań klinicznych w kardiologii. Wzięło  
w nim udział blisko 100 uczestników.

Konferencję otworzyła dyrektor Narodowego Insty-
tutu Kardiologii, prof. Janina Stępińska, która podkreśliła 
strategiczną rolę badań klinicznych w rozwoju medycyny. 
– Narodowy Instytut Kardiologii to jednostka, w której naj-
wyższa kategoria naukowa A+ bezpośrednio przekłada się 
na jakość opieki kardiologicznej i nowoczesne standardy 
leczenia. Dzisiejsza konferencja stanowi ważny moment 
podsumowania transformacji, jaką przeszedł Instytut  
w ostatnich latach – podkreśliła w wystąpieniu prof. Janina 
Stępińska. Jak zaznaczyła, dzięki wsparciu Agencji Badań 
Medycznych oraz środkom z Krajowego Planu Odbudowy, 
Centrum Wsparcia Badań Klinicznych Narodowego Insty-
tutu Kardiologii wypracowało nowoczesny standard inicjo-
wania i prowadzenia projektów badawczo-naukowych.

Nowoczesne badania kliniczne 
w kardiologii – integracja nauki, 
technologii i potrzeb pacjenta

Wydarzenie zgromadziło wielu ekspertów z zakresu 
kardiologii, badań klinicznych oraz nowych technologii, 
koncentrując się na praktycznym wdrażaniu innowacji 
do medycyny. – Podczas dzisiejszej konferencji prezentu-
jemy konkretne rozwiązania i kierunki badań, które mają 
realne przełożenie na postępowanie kliniczne. W dłuższej 
perspektywie chodzi o to, by rozwój badań klinicznych 
przekładał się na lepszą opiekę nad pacjentami i większą 
dostępność nowoczesnych terapii – podkreślił prof. Adam 
Witkowski – zastępca dyrektora ds. naukowych NIKard.

Weronika Byłeń, zastępca dyrektora Departamentu 
Oceny Inwestycji w Ministerstwie Zdrowia, wskazała, że 
realizacja projektów KPO stanowi duże wyzwanie, pod-

r e k l a m a
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kreślając jednocześnie, że Narodowy Instytut Kardiologii 
podjął to wyzwanie i z powodzeniem realizuje przedsię-
wzięcia zarówno w obszarze rozwoju badań klinicznych  
i naukowych, jak i infrastruktury instytutu oraz e-Zdrowia. 
Dodała, że działania te przekładają się na realne zmiany dla 
pacjentów oraz personelu medycznego sprawującego nad 
nimi codzienną opiekę. Wyraziła także uznanie dla pracow-
ników NIKard za ich zaangażowanie, determinację i wysiłek 
oraz życzyła dalszych sukcesów w realizacji przedsięwzięć 
istotnych dla Instytutu i polskiej kardiologii.

W pierwszej sesji Bartosz Daniszewski, kierownik Cen-
trum Wsparcia Badań Klinicznych NIKard, zaprezentował 
dorobek jednostki, jej genezę oraz zakres działalności, 
wskazując także kluczowe osiągnięcia i wyzwania. CWBK 
NIKard zarządza blisko 60 komercyjnymi badaniami kli-
nicznymi, a jako lider realizuje osiem grantów nauko-
wych finansowanych ze środków ABM o łącznej wartości 
przekraczającej 120 mln zł. W jego portfolio znajdują się 
również dwa granty partnerskie oraz dwa projekty inwe-
stycyjne.

Bartosz Daniszewski podkreślił, że wypracowany model 
działania pozwala zespołowi CWBK skutecznie wspierać 
badaczy w przygotowywaniu i składaniu nowych wnio-
sków grantowych oraz zapewnia sprawne zarządzanie re-
alizowanymi projektami, co sprzyja dalszemu rozwojowi 
działalności naukowej instytutu.

Szczególna uwaga została poświęcona niekomercyjnym 
badaniom klinicznym prowadzonym w instytucie, w tym 
poszukiwaniu nowych wskazań terapeutycznych dla ist-
niejących leków. Profesor Mateusz Śpiewak z Samodzielnej 
Pracowni Rezonansu Magnetycznego wraz z dr. Mariuszem 
Kłopotowskim z Kliniki Kardiologii i Angiologii Interwen-
cyjnej omówili potencjał zastosowania empagliflozyny w 
niezawężającej kardiomiopatii przerostowej, wskazując na 
obiecujące kierunki dalszych badań. Z kolei dr Jan Henzel 
z Kliniki Choroby Wieńcowej i Strukturalnych Chorób Serca 
przedstawił główne założenia badania CASCADES, doty-
czącego oceny skuteczności przeciwmiażdżycowej wybra-
nych leków przeciwcukrzycowych u pacjentów z chorobą 
wieńcową i stanem przedcukrzycowym.

Druga część konferencji koncentrowała się na roli pa-
cjenta w badaniach klinicznych. Wojciech Janus, członek 

zarządu Stowarzyszenia na Rzecz Dobrej Praktyki Badań 
Klinicznych w Polsce, omówił możliwości udziału pacjen-
tów w badaniach oraz kwestie bezpieczeństwa w kontek-
ście aktualnych standardów Dobrej Praktyki Klinicznej (ICH 
GCP R3).

W panelu poświęconym współpracy CWBK z placówka-
mi POZ i organizacjami pacjenckimi głos zabrali: Jarosław 
Cyrynger – prezes Stowarzyszenia Transplantacji Serca im. 
Profesora Zbigniewa Religi, Urszula Jaworska – prezes za-
rządu Fundacji Urszuli Jaworskiej, Paweł Walicki – prezes 
Centrum Medycznego CMP. Dyskusja dotyczyła możli-
wości rozwoju współpracy pomiędzy Centrami Wsparcia 
Badań Klinicznych, placówkami podstawowej opieki zdro-
wotnej oraz organizacjami pacjenckimi jako kluczowego 
elementu zwiększania dostępności badań klinicznych  
w Polsce. Debata ta stanowiła istotny głos w dyskusji na 
temat budowania współpracy na linii pacjent - POZ - ośro-
dek badawczy i otworzyła drogę do podjęcia konkretnych, 
wspólnych inicjatyw.

W dalszej części konferencji zaprezentowano nowoczes- 
ne narzędzia informatyczne wspierające prowadzenie ba-
dań klinicznych. Rozwiązanie LADO 2.0 – Laboratorium 
Analiz Danych Obrazowych, umożliwiające zaawansowa-
ną analizę danych obrazowych, zaprezentowali: Bartosz 
Daniszewski – kierownik Centrum Wsparcia Badań Klinicz-
nych NIKard oraz Łukasz Gniwek z Działu Systemów Infor-
matycznych NIKard. LADO to sprawdzony, intuicyjny sys-
tem teleinformatyczny, wspierający pracę kliniczną, który  
w kontekście niekomercyjnych badań klinicznych rozwią-
zuje kluczowe problemy – rozproszenie danych obrazo-
wych i ograniczenia standardowych systemów EDC. Całość 
została zbudowana wyłącznie w oparciu o wewnętrzne za-
soby i kompetencje Narodowego Instytutu Kardiologii, co 
zapewnia niezależność i pełną elastyczność rozwoju.

Nowe narzędzie, jeszcze pod roboczą nazwą Centrum 
Danych Źródłowych, do szerokiego zarządzania danymi  
w projektach badawczych przedstawili: Hubert Łazarczyk 
– kierownik Centrum Medycyny Cyfrowej NIKard, Piotr 
Markowski z Centrum Medycyny Cyfrowej, Bartosz Dani-
szewski oraz Rafał Mituła z Chaos Gears S.A. Prelegenci 
podkreślili znaczenie cyfryzacji oraz integracji danych dla 
poprawy efektywności i jakości badań klinicznych. Zapre-
zentowano także konkretne narzędzia wdrożone w ra-
mach platformy chmurowej Centrum Medycyny Cyfrowej, 
powstałego dzięki grantowi Agencji Badań Medycznych. 
Podczas spotkania wskazano również kierunki dalszego 
rozwoju CMC oraz zachęcono ośrodki do współpracy.

Serdecznie dziękujemy wszystkim ekspertom i gościom 
za udział w konferencji.

Konferencja została zorganizowana w ramach projek-
tu „CWBK NIKard – integracja i wzmocnienie potencjału 
naukowo-badawczego”, finansowanego ze środków Kra-
jowego Planu Odbudowy i Zwiększania Odporności w ra-
mach Rządowego Planu Rozwoju Sektora Biomedycznego 
na lata 2022 – 2031.

Więcej informacji na temat działań CWBK NIKard: 
https://cwbk.ikard.pl 
Źródło: ikard.pl
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Modele telemedyczne  
w opiece nad pacjentami  
z niewydolnością krążenia 
jako forma optymalizacji opieki
Piotr Wańczura, David Aebisher, Urszula Rodzoń-Wańczura, Klaudia Dynarowicz,  
Dorota Bartusik-Aebisher

Niewydolność krążenia stanowi istotne wyzwanie 
kliniczne i organizacyjne, a częste hospitaliza-
cje wskazują na potrzebę poszukiwania nowych 
modeli monitorowania i opieki nad pacjentami. 

Analiza populacji pacjentów z niewydolnością serca w 
województwie podkarpackim wykazała przewagę osób 
w wieku podeszłym, przy czym 69,5% pacjentów stano-
wiły osoby powyżej 70. roku życia, a 79,7% hospitalizacji 
w pierwszych trzech kwartałach 2023 r. stanowiły przyję-
cia nagłe. Zaobserwowano również częste powtarzające 
się hospitalizacje, co wskazuje na znaczenie wczesnego 
wykrywania pogorszenia stanu klinicznego i aktywnego 
monitorowania pacjentów. Modele telemedyczne mogą 
stanowić wartościowe uzupełnienie tradycyjnej opieki nad 
chorymi z niewydolnością krążenia i wspierać optymaliza-
cję monitorowania, leczenia oraz ścieżki opieki.

Polska należy do liderów wśród krajów Organizacji 
Współpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD), jeśli chodzi o 
liczbę hospitalizacji w związku z leczeniem niewydolności 
serca [1]. Skala hospitalizacji wskazuje na istotne obciąże-
nie systemu ochrony zdrowia oraz potrzebę poszukiwania 

skutecznych modeli monitorowania i wczesnego reagowa-
nia na pogorszenie stanu klinicznego pacjentów.

Szansę na poprawę obecnego stanu może dać teleme-
dycyna, choć jak dotąd większość danych pochodzi z rela-
tywnie niewielkich grup pacjentów, a wspomniana ścieżka 
wymaga dalszych pogłębionych badań populacyjnych [1]. 
Wobec wysokiej śmiertelności chorych z niewydolnością 
serca każdy wdrożony i następnie opublikowany model 
telemedyczny w tej grupie chorych jest wyjątkowo cenny 
i merytorycznie wartościowy [2]. W poniższym artykule 
przedstawiamy założenia oraz doświadczenia związane z 
wdrożeniem pierwszego modelu telemedycznego w za-
kresie monitorowania i leczenia chorych z niewydolnością 
krążenia. W projekcie przez okres 3 miesięcy monitorowa-
no 429 pacjentów leczonych w 5 województwach, w tym w 
dużej mierze z województwa podkarpackiego (52,7% pró-
by). Pacjenci byli codziennie monitorowani w czasie rze-
czywistym (za pośrednictwem sieci GSM) pod względem 
masy ciała i ciśnienia tętniczego z wykorzystaniem wagi 
elektronicznej i ciśnieniomierza elektronicznego (pomia-
ry 2 razy dziennie oraz każdorazowo na żądanie). W razie 

Rys. 1. Hospitalizacje z powodu niewydolności serca w krajach OECD w 2021 r. (na 100 000 populacji)
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wystąpienia, określonego względem wartości wyjściowej, 
przyrostu masy ciała lub nieprawidłowo wysokich lub ni-
skich wartości ciśnienia tętniczego następowała interwen-
cja telefoniczna połączona z modyfikacją farmakologiczną 
za pośrednictwem centrum monitorowania (ratownik/
lekarz specjalista). Dodatkowo co czwarty pacjent był mo-
nitorowany elektrokardiograficznie przy pomocy 7-dnio-
wego badania metodą Holtera lub event-Holtera. Model 
został tak zaprojektowany, aby był intuicyjnie prosty do 
zaadaptowania przez możliwie szerokie grono pacjentów, 
w tym osoby z terenów o ograniczonym dostępie do spe-
cjalistycznej opieki medycznej.

Oceniono poprawę kliniczną, zmniejszenie ryzyka ho-
spitalizacji, utrzymanie zaleconej, zgodnej z wytycznymi 
farmakoterapii przewlekłej niewydolności krążenia oraz 
jakość życia. Przeprowadzono przy tym porównanie do 
populacji chorych na niewydolność serca w wojewódz-
twie podkarpackim, obejmującej ponad połowę chorych 
uczestniczących w projekcie.

Charakterystyka świadczeń zdrowotnych udzielanych 
chorym na niewydolność serca

W celu porównania wyników projektu z ogólną popu-
lacją pacjentów zebrano dane dotyczące świadczeń zdro-
wotnych udzielanych chorym na niewydolność serca w 
województwie podkarpackim. Dane uzyskano z Podkar-
packiego Oddziału Narodowego Funduszu Zdrowia. Ana-
liza koncentrowała się na liczbie i rodzaju świadczeń zdro-
wotnych, ze szczególnym uwzględnieniem hospitalizacji, 

które stanowią istotny element ścieżki leczenia pacjentów 
z niewydolnością serca.

Liczba świadczeń zdrowotnych udzielonych chorym 
na niewydolność serca

Łączna liczba świadczeń zdrowotnych udzielonych cho-
rym na niewydolność serca w województwie podkarpac-
kim stale rośnie. Osiągnęła prawie 56 tysięcy świadczeń 
w 2022 r. i ponad 60 tysięcy w pierwszych trzech kwarta-
łach 2023 r. Trend wzrostu liczby świadczeń był przerwany 
pandemią COVID-19, której oddziaływanie było widoczne 
w 2020 r. i 2021 r. oraz w mniejszym stopniu w 2022 r. W 
strukturze świadczeń widoczne było rosnące znaczenie 
podstawowej opieki zdrowotnej i ambulatoryjnej opieki 
specjalistycznej, przy jednoczesnym istotnym udziale le-
czenia szpitalnego.

Warto wspomnieć także o trendzie rosnącego znacze-
nia liczby świadczeń zdrowotnych w rodzaju podstawowa 
opieka zdrowotna i ambulatoryjna opieka specjalistyczna. 
Zmiana struktury świadczeń wskazuje na potrzebę dalszej 
optymalizacji ciągłości opieki nad pacjentami z niewydol-
nością serca oraz wczesnego reagowania na pogorszenie 
ich stanu klinicznego.

Liczba świadczeń zdrowotnych z tytułu niewydolności 
serca

Powyższe dane pokazują przede wszystkim powszech-
ność niewydolności serca oraz skalę korzystania przez pa-
cjentów z różnych form opieki zdrowotnej w wojewódz-

Rys. 3. Liczba 
świadczeń 
zdrowotnych pa-
cjentów, którym 
udzielono świad-
czenie w związku 
z niewydolnością 
serca jako choro-
bą zasadniczą 

Rys. 2. Liczba 
świadczeń 
zdrowotnych 
pacjentów, 
którym udzielo-
no świadczenie 
w związku z 
niewydolnością 
serca jako cho-
robą zasadniczą 
lub współwystę-
pującą
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twie podkarpackim. W celu scharakteryzowania ścieżki 
leczenia zwrócono uwagę na świadczenia, w których nie-
wydolność serca była wskazana jako choroba zasadnicza. 
Główne wnioski nie różnią się znacząco. Chociaż udział 
hospitalizacji w ogólnej liczbie świadczeń zmniejsza się 
przy rosnącej liczbie świadczeń w ramach podstawowej 
opieki zdrowotnej i ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, 
liczba hospitalizacji pozostaje istotna. Dane te wskazują na 
potrzebę rozwijania modeli opieki umożliwiających wcześ- 
niejsze wykrywanie pogorszenia stanu pacjenta.

Charakterystyka osób chorych na niewydolność serca 
Wśród osób chorych na niewydolność serca w woje-

wództwie podkarpackim widoczna jest przewaga męż-
czyzn. W pierwszych trzech kwartałach 2023 r. stanowili 
oni 53,3% łącznej populacji. Średni wiek w populacji tych 
chorych wyniósł 75,0 lat. W przypadku kobiet było to 78,3 
lat, natomiast w przypadku mężczyzn 72,0 lat. Osoby w 
wieku powyżej 70 lat stanowiły 69,5% populacji.

Hospitalizacje
Hospitalizacje pozostają istotnym elementem ścieżki le-

czenia chorych z niewydolnością serca. W związku z tym, 

a także z faktem, że interwencja medyczna przewidziana 
w projekcie miała za zadanie ograniczenie liczby hospita-
lizacji, na rys. 6 szczegółowo przeanalizowano właśnie ten 
rodzaj świadczeń zdrowotnych.

Wśród osób hospitalizowanych w związku z niewydol-
nością serca jako chorobą zasadniczą, w pierwszych trzech 
kwartałach 2023 r. większość, i to aż 79,7% wszystkich 
przyjęć, stanowiły przyjęcia nagłe. Dane te wskazują na 
znaczenie szybkiego rozpoznawania pogorszenia stanu 
klinicznego oraz możliwości wcześniejszej interwencji u 
pacjentów pozostających pod opieką ambulatoryjną i te-
lemonitoringiem.

Analizując czteroletnią historię leczenia pacjentów, 
którzy byli leczeni szpitalnie z tytułu niewydolności serca 
w pierwszych trzech kwartałach 2023 r., dochodzimy do 
wniosku, że ścieżka pacjentów prowadząca do leczenia 
szpitalnego poprzedzona jest zwykle wcześniejszym le-
czeniem szpitalnym. 46,1% przepływów pacjentów mię-
dzy rodzajami świadczeń zdrowotnych stanowiły prze-
pływy od hospitalizacji do hospitalizacji. Innymi słowy, 
leczenie szpitalne nie wynikało zwykle bezpośrednio z wi-
zyty u lekarza specjalisty lub lekarza podstawowej opieki 
zdrowotnej. Było raczej konsekwencją nagłego incydentu 

Rys.  6. Liczba 
przyjęć plano-
wych, nagłych 
oraz pozostałych 
na przestrzeni lat 
2018-2023 wśród 
osób hospita-
lizowanych w 
związku z niewy-
dolnością serca 
jako chorobą 
zasadniczą

Rys. 5. Histogram 
wieku mężczyzn z nie-
wydolnością serca jako 
chorobą zasadniczą 
lub współwystępującą 
(na osi poziomej za-
znaczono maksymalny 
wiek przedziału)

Rys. 4. Histogram 
wieku kobiet z niewy-
dolnością serca jako 
chorobą zasadniczą 
lub współwystępującą 
(na osi poziomej za-
znaczono maksymalny 
wiek przedziału)
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Wyniki modelu zostały opublikowane w serii artykułów 

na łamach czasopism indeksowanych i są dostępne w ba-
zie PubMed [2, 3, 4]. Celem niniejszego artykułu nie było 
ich powielanie czy dogłębna analiza, a jedynie podkreś- 
lenie wymiaru klinicznego i społecznego niewydolności 
krążenia jako jednej z głównych przyczyn hospitalizacji pa-
cjentów kardiologicznych. Przedstawione powyżej dane 
wskazują na dalszą potrzebę badań w zakresie rozwiązań 
telemedycznych, które mogą stać się formą optymalizacji 
opieki nad pacjentami z niewydolnością serca, poprawia-
jąc ciągłość monitorowania, umożliwiając wcześniejsze 
wykrywanie pogorszenia stanu klinicznego oraz wspiera-
jąc bezpieczne prowadzenie farmakoterapii. Podkarpacie, 
jako region skupiony wokół jednej dużej aglomeracji miej-
skiej – Rzeszowa – z dominacją terenów niskozurbanizo-
wanych, wydaje się być odpowiednim obszarem do pro-
wadzenia dalszych badań w grupach chorych o relatywnie 
gorszym dostępie do wysokospecjalistycznej opieki me-
dycznej [5].
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Rys. 7. Proporcja przepływów między rodzajami świadczeń 
populacji chorych poddanych hospitalizacji w wyniku niewy-
dolności serca w okresie 1q-3q 2023 r.

wymagającego hospitalizacji. Oznacza to, że aktywne mo-
nitorowanie i reagowanie na stan pacjenta jest kluczowe w 
dążeniu do ograniczenia liczby hospitalizacji. Nie umniej-
sza to znaczenia optymalizacji całej ścieżki leczenia cho-
rych na niewydolność serca.
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Czy rehabilitacja kardiologiczna jest refundowana 
przez NFZ? Rehabilitacja kardiologiczna to kluczo-
wy element powrotu do zdrowia dla pacjentów po 

zawale serca, operacjach kardiochirurgicznych, czy 
innych poważnych schorzeniach układu sercowo-na-

czyniowego.
W Polsce coraz więcej osób interesuje się, czy 

rehabilitacja kardiologiczna jest refundowana przez 
NFZ, ponieważ koszt pełnopłatnych usług rehabili-

tacyjnych może być dla wielu pacjentów znaczącym 
obciążeniem. W poniższym artykule przybliżymy 

zasady finansowania tego typu świadczeń przez Na-
rodowy Fundusz Zdrowia. Omówimy, kto może z niej 
skorzystać, na jakich warunkach oraz jakie korzyści 

przynosi udział w programie rehabilitacyjnym.

Na czym polega rehabilitacja kardiologiczna i jakie 
ma znaczenie?

Rehabilitacja kardiologiczna to kompleksowy 
proces, którego celem jest nie tylko przywrócenie 

sprawności fizycznej po przebytych chorobach serca, ale 
również zapobieganie nawrotom chorób oraz poprawa ja-
kości życia. Obejmuje ona indywidualnie dobrany zestaw 
ćwiczeń fizycznych, edukację zdrowotną, poradnictwo 
psychologiczne oraz kontrolę czynników ryzyka. Warto za-
znaczyć, że nie każdy zdaje sobie sprawę, że rehabilitacja 
kardiologiczna jest refundowana przez NFZ. W określo-
nych przypadkach, co znacząco zwiększa dostępność tych 
usług dla szerokiej grupy pacjentów.

Rehabilitacja prowadzona jest zarówno w warunkach 
stacjonarnych, jak i ambulatoryjnych oraz domowych. Każ-
da z tych form ma swoje specyficzne wskazania i jest do-

Czy rehabilitacja  
kardiologiczna jest  
refundowana przez NFZ?
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stosowywana do stanu zdrowia oraz możliwości pacjenta. 
Celem jest poprawa tolerancji wysiłku, zmniejszenie ryzy-
ka kolejnych incydentów sercowych oraz wsparcie w zmia-
nie stylu życia.

Czy rehabilitacja kardiologiczna jest refundowana 
przez NFZ?

W Polsce rehabilitacja kardiologiczna jest refundowana 
przez NFZ w ramach określonych programów terapeutycz-
nych i rehabilitacyjnych. Pacjenci, którzy przeszli zawał ser-
ca, zabiegi kardiochirurgiczne (takie jak wszczepienie by-
-passów, wymiana zastawek) lub cierpią na niewydolność 
serca, mają prawo do skorzystania z refundowanej rehabi-
litacji na podstawie skierowania od lekarza specjalisty lub 
lekarza rodzinnego.

Warunkiem rozpoczęcia procesu jest uzyskanie skie-
rowania, które uprawnia do korzystania z rehabilitacji w 
ośrodkach mających podpisaną umowę z NFZ. Często ta-
kie skierowanie wystawiane jest jeszcze podczas hospitali-
zacji w oddziale kardiologicznym lub kardiochirurgicznym. 
Dzięki temu rehabilitacja może rozpocząć się możliwie 
szybko, co jest niezwykle istotne dla skuteczności leczenia.

W ramach refundacji możliwe jest skorzystanie z rehabi-
litacji stacjonarnej (trwającej zazwyczaj od 3 do 6 tygodni), 
ambulatoryjnej (pacjent przyjeżdża na ćwiczenia i zajęcia 
edukacyjne w ciągu dnia) lub rehabilitacji hybrydowej, łą-
czącej elementy pracy własnej w domu.

 
Kto może skorzystać z refundowanej rehabilitacji 
kardiologicznej?

Odpowiadając na pytanie, czy rehabilitacja kardiolo-
giczna jest refundowana przez NFZ, warto też wyjaśnić, kto 
konkretnie może z niej skorzystać. Przede wszystkim są to 
osoby, które:
•	 Przebyły zawał mięśnia sercowego,
•	 Przeszły zabiegi kardiochirurgiczne,
•	 Posiadają rozpoznaną niewydolność serca,
•	 Cierpią na chorobę niedokrwienną serca,
•	 Przeszły wszczepienie rozrusznika serca lub kardiower-

tera-defibrylatora,
•	 Wykazują inne wskazania medyczne uznane przez leka-

rza prowadzącego.
Warto pamiętać, że kwalifikacja do programu rehabilita-

cji odbywa się na podstawie oceny aktualnego stanu zdro-
wia pacjenta oraz jego możliwości fizycznych. Pacjenci, 
którzy spełnią kryteria medyczne, mają prawo do skorzy-
stania z refundowanych świadczeń bez ponoszenia dodat-
kowych kosztów.

Etapy rehabilitacji kardiologicznej finansowanej 
przez NFZ

W procesie rehabilitacji, która jest finansowana przez 
NFZ, wyróżnia się kilka etapów. Pierwszym z nich jest reha-
bilitacja szpitalna, podejmowana jeszcze podczas pobytu 
w oddziale kardiologicznym lub kardiochirurgicznym. Na-
stępnie pacjent może być skierowany na dalsze etapy reha-
bilitacji: stacjonarną, dzienną lub domową.

W rehabilitacji szpitalnej głównym celem jest wczesna 
mobilizacja chorego, poprawa podstawowej wydolności 
fizycznej oraz przygotowanie do dalszego etapu leczenia. 

Często jest to moment, w którym lekarz decyduje o potrze-
bie dalszej rehabilitacji i wystawia odpowiednie skierowa-
nie.

Etap drugi – ambulatoryjny lub stacjonarny – jest znacz-
nie bardziej rozbudowany. Składa się z regularnych tre-
ningów fizycznych pod okiem specjalistów, edukacji w 
zakresie zdrowego trybu życia, dietetyki oraz psychologii 
zdrowia. Trzeci etap to rehabilitacja domowa, prowadzo-
na pod zdalnym nadzorem lekarza i rehabilitanta, często z 
wykorzystaniem urządzeń telemetrycznych.

Dzięki temu kompleksowemu podejściu rehabilitacja 
kardiologiczna jest refundowana przez NFZ w sposób, któ-
ry umożliwia indywidualne dostosowanie terapii do po-
trzeb pacjenta i jego możliwości.

Dlaczego warto skorzystać z rehabilitacji 
kardiologicznej refundowanej przez NFZ?

Kiedy pacjent dowiaduje się, że rehabilitacja kardio-
logiczna jest refundowana przez NFZ, często pojawia się 
pytanie o jakość takich świadczeń. Obawy są zrozumiałe, 
jednak warto zaznaczyć, że ośrodki współpracujące z NFZ 
muszą spełniać określone standardy jakościowe.

Uczestnictwo w refundowanej rehabilitacji niesie za 
sobą wiele korzyści. Po pierwsze, systematyczny trening 
fizyczny pod okiem specjalistów poprawia wydolność ser-
ca i układu krążenia. Drugim aspektem jest edukacja zdro-
wotna pozwala lepiej zrozumieć własne schorzenie, co 
wpływa na wyższą skuteczność leczenia i zmniejsza ryzy-
ko nawrotów choroby. Po trzecie, wsparcie psychologicz-
ne i motywacyjne pomaga w radzeniu sobie ze stresem i 
emocjami związanymi z chorobą serca.
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Co istotne, wiele badań naukowych potwierdza, że pa-
cjenci uczestniczący w programach rehabilitacji kardiolo-
gicznej żyją dłużej. Faktem jest również, że rzadziej trafiają 
do szpitala ponownie oraz rzadziej mają kolejne incydenty 
sercowo-naczyniowe.

Jak wygląda proces skierowania na rehabilitację 
refundowaną przez NFZ?

Skierowanie na rehabilitację kardiologiczną refundowa-
ną przez NFZ może być wystawione przez lekarza prowa-
dzącego na oddziale kardiologicznym, lekarza rodzinnego 
lub specjalistę poradni kardiologicznej. Dokument ten po-
winien zawierać podstawowe informacje o stanie zdrowia 
pacjenta, przebytych zabiegach lub chorobach oraz reko-
mendacje dotyczące rodzaju rehabilitacji.

Po otrzymaniu skierowania pacjent kontaktuje się z wy-
branym ośrodkiem, który realizuje kontrakt z NFZ. Czas 
oczekiwania na rozpoczęcie rehabilitacji może się różnić 
w zależności od regionu i obłożenia danego ośrodka. Dla-
tego też warto jak najszybciej po otrzymaniu skierowania 
podjąć kroki w celu zapisania się na rehabilitację.

Czy rehabilitacja kardiologiczna w formie turnusów 
jest także refundowana przez NFZ?

Odpowiadając na pytanie, czy rehabilitacja kardiolo-
giczna jest refundowana przez NFZ, warto wspomnieć 
również o turnusach rehabilitacyjnych. NFZ oferuje możli-
wość skorzystania z rehabilitacji kardiologicznej w formie 
turnusów wyjazdowych do specjalistycznych ośrodków 
sanatoryjnych.

Pacjent w czasie trwania turnusu przebywa w ośrodku, 
gdzie uczestniczy w zajęciach ruchowych, warsztatach 

edukacyjnych oraz korzysta z konsultacji medycznych i 
psychologicznych. Dzienna opieka trwa do 5 tygodni. Są 
świetnym rozwiązaniem dla osób, które chcą połączyć in-
tensywną rehabilitację z czasem przeznaczonym na wypo-
czynek i regenerację sił.

Czy rehabilitacja kardiologiczna jest refundowana?
Podsumowując, odpowiedź na pytanie, czy rehabilitacja 

kardiologiczna jest refundowana przez NFZ, brzmi: tak, ale 
pod określonymi warunkami. Refundacja obejmuje osoby 
po przebytych zawałach serca, operacjach kardiochirur-
gicznych, z niewydolnością serca oraz innymi poważnymi 
schorzeniami układu sercowo-naczyniowego.

Pacjenci, którzy uzyskają odpowiednie skierowanie i za-
piszą się do ośrodka realizującego kontrakt z NFZ, mogą 
skorzystać z pełnowartościowej rehabilitacji bez ponosze-
nia kosztów leczenia. Jest to szansa nie tylko na szybszy 
powrót do zdrowia, ale także na naukę zdrowego stylu ży-
cia, który zmniejsza ryzyko ponownych problemów serco-
wo-naczyniowych w przyszłości.

Źródło: corvita.pl
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Rehabilitacja kardiologiczna to specjalistyczny pro-
gram, który pomaga osobom po przebytych cho-
robach serca wrócić do pełnej sprawności fizycznej 
i poprawić jakość życia. Jest ona kompleksowym 

procesem obejmującym zarówno ćwiczenia fizyczne, jak i 
edukację zdrowotną oraz wsparcie psychologiczne. Dzięki 
temu pacjenci mogą nie tylko poprawić kondycję, ale także 
zmniejszyć ryzyko nawrotu problemów kardiologicznych 
w przyszłości.

W praktyce rehabilitacja kardiologiczna składa się z cy-
klu 24 osobodni. Całość jest starannie zaplanowana i reali-
zowana pod okiem doświadczonych fizjoterapeutów oraz 
w ścisłej współpracy z lekarzem kardiologiem. Każdy dzień 
rehabilitacji zawiera elementy przygotowujące organizm 
do wysiłku oraz ćwiczenia właściwe, które poprawiają wy-
dolność serca i układu krążenia.

Program rehabilitacji nie jest przeznaczony wyłącznie 
dla osób, które przeszły zawał czy operację serca. Jest rów-
nież wskazany dla pacjentów z chorobą wieńcową, niewy-
dolnością serca czy innymi problemami kardiologiczny-
mi. Co ważne, kwalifikację na rehabilitację kardiologiczną 
otrzyma pacjent od kardiologa przyjmującego na NFZ, co 
oznacza, że dostęp do programu mają zarówno osoby pry-
watne, jak i korzystające z publicznej opieki zdrowotnej.

Kto potrzebuje rehabilitacji kardiologicznej?
Rehabilitacja kardiologiczna jest wskazana dla osób, 

które przeszły różnego rodzaju incydenty sercowe, takie 
jak zawał mięśnia sercowego, operacje bypassów, zabiegi 
angioplastyki czy implantację stentów. Również pacjenci z 
niewydolnością serca, czy chorobą wieńcową mogą sko-
rzystać z tego programu, aby poprawić swoją codzienną 
sprawność i lepiej kontrolować objawy choroby.

Korzyści wynikające z rehabilitacji kardiologicznej nie 
ograniczają się wyłącznie do poprawy wydolności fizycz-
nej. Pacjenci zyskują również wiedzę na temat zdrowego 
stylu życia, naukę radzenia sobie ze stresem oraz praktycz-
ne wskazówki dotyczące diety i codziennych nawyków. 
Dzięki temu mogą skutecznie zmniejszyć ryzyko powikłań 
oraz poprawić jakość swojego życia na co dzień.

Każdy uczestnik rehabilitacji pracuje w bezpiecznych 
warunkach, pod stałą opieką lekarza kardiologa, który jest 
dostępny w razie złego samopoczucia pacjenta. Obecność 
specjalisty pozwala na natychmiastową reakcję w sytu-
acjach wymagających interwencji medycznej, co zwiększa 
poczucie bezpieczeństwa w trakcie ćwiczeń.

 
Jak wygląda cykl rehabilitacji kardiologicznej?

Cykl rehabilitacji kardiologicznej składa się z 24 oso-
bodni, które łączą różnorodne formy aktywności fizycznej 
oraz edukację zdrowotną. Każda sesja rozpoczyna się od 
ćwiczeń rozgrzewkowych, które mają na celu przygotowa-
nie organizmu do wysiłku. W skład rozgrzewki wchodzą 
ćwiczenia ogólnousprawniające, równoważne oraz lekkie 
ćwiczenia z obciążeniem, takie jak tubing gumy czy hantle. 

Rehabilitacja kardiologiczna

Sesja rozgrzewkowa trwa około 15 minut i jest niezbędna, 
aby zminimalizować ryzyko kontuzji i umożliwić bezpiecz-
ne wykonywanie ćwiczeń właściwych.

Po rozgrzewce pacjenci przechodzą do części głównej, 
czyli ćwiczeń właściwych, które zwiększają wydolność 
serca i układu krążenia. W programie wykorzystywane są 
m.in. rowerki stacjonarne oraz bieżnia, po około 15 minut 
każda. Intensywność ćwiczeń jest indywidualnie dopaso-
wana do możliwości pacjenta, a cały czas praca odbywa się 
pod nadzorem doświadczonych fizjoterapeutów.

W trakcie całego cyklu rehabilitacji pacjent jest eduko-
wany w zakresie zdrowego stylu życia i profilaktyki kar-
diologicznej. Dowiaduje się m.in., jak kontrolować ciśnie-
nie, jakie produkty wybierać w diecie czy jak bezpiecznie 
zwiększać aktywność fizyczną w codziennym życiu. Dzięki 
temu uczestnicy programu zyskują praktyczne narzędzia 
do samodzielnej troski o zdrowie serca po zakończeniu cy-
klu rehabilitacyjnego.

 
Bezpieczeństwo i wsparcie medyczne podczas 
rehabilitacji kardiologicznej

Jednym z najważniejszych elementów rehabilitacji kar-
diologicznej jest bezpieczeństwo pacjentów. Podczas ca-
łego cyklu lekarz kardiolog jest zawsze dostępny dla osób, 
które czują się źle lub wymagają natychmiastowej inter-
wencji medycznej. To sprawia, że uczestnicy mogą ćwiczyć 
z pełnym poczuciem bezpieczeństwa, a także uzyskiwać 
fachową pomoc w przypadku wystąpienia niepożądanych 
objawów.

Dodatkowo każdy pacjent pracuje pod okiem doświad-
czonych fizjoterapeutów, którzy monitorują prawidłową 
technikę wykonywania ćwiczeń i kontrolują obciążenie 
serca. Dzięki temu każdy ruch jest dostosowany do indy-
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widualnych możliwości uczestnika, a ryzyko przeciążenia 
układu krążenia jest minimalizowane.

Ważnym aspektem jest również indywidualne podejście 
do pacjenta. Program rehabilitacji kardiologicznej nie jest 
uniwersalny – ćwiczenia, tempo i intensywność są dosto-
sowywane do stanu zdrowia oraz wydolności każdego 
uczestnika. Dzięki temu każdy może w pełni skorzystać z 
zalet rehabilitacji, a efekty są zarówno fizyczne, jak i psy-
chiczne.

Korzyści z udziału w rehabilitacji kardiologicznej
Rehabilitacja kardiologiczna przynosi liczne korzyści za-

równo fizyczne, jak i psychiczne. Regularny udział w ćwi-
czeniach zwiększa wydolność serca, poprawia krążenie, 
wzmacnia mięśnie i poprawia ogólną kondycję fizyczną. 
Dodatkowo uczestnicy uczą się kontrolować swoje ciśnie-
nie krwi, tętno oraz objawy chorób serca, co pozwala na 
większą niezależność w codziennym życiu.

Korzyści psychiczne obejmują poprawę samopoczu-
cia, zmniejszenie lęku związanego z chorobą oraz lepszą 
adaptację do codziennych aktywności. Dzięki wsparciu 
specjalistów pacjenci zyskują pewność siebie w zakresie 
możliwości swojego organizmu i uczą się, jak bezpiecznie 
zwiększać poziom aktywności fizycznej.

Program rehabilitacji kardiologicznej jest również oka-
zją do zdobycia wiedzy na temat zdrowego stylu życia. 
Program obejmuje dietę, aktywność fizyczną, radzenie 
sobie ze stresem i profilaktykę chorób serca. To komplek-
sowe podejście pozwala na długotrwałą poprawę jakości 
życia i zmniejsza ryzyko nawrotu problemów kardiologicz-
nych w przyszłości.

 
Podsumowanie

Rehabilitacja kardiologiczna to kompleksowy program, 
który łączy ćwiczenia fizyczne, edukację zdrowotną i wspar-
cie medyczne. Każdy pacjent kwalifikowany jest przez kar-
diologa na NFZ, co daje szeroki dostęp do programu. Cykl 
24 osobodni obejmuje rozgrzewkę, ćwiczenia właściwe 
oraz monitorowanie stanu zdrowia pod okiem doświad-
czonych fizjoterapeutów. Dzięki temu pacjenci poprawiają 
kondycję fizyczną, uczą się zdrowych nawyków i zyskują 
większe bezpieczeństwo w codziennym życiu.

Rehabilitacja kardiologiczna to inwestycja w zdrowie 
serca, lepsze samopoczucie i dłuższe życie w pełnej spraw-
ności.

Źródło: corvita.pl

Odkryj teraz: 
kern-sohn.com

ergonomiczne 
wydajne
niezawodne

MOBILNE WAŻENIE 
PACJENTÓW

Krzesło wagowe KERN MCF 
 
• Mobilność w codziennej pracy klinicznej dzięki  
    czterem skrętnym kółkom 
• Stabilny odczyt masy, także u niespokojnych  
    pacjentów
• Ergonomiczne siedzisko z odchylanymi  
    podłokietnikami i podnóżkiem
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Systemy monitorowania pacjentów firmy Philips 
oferują niezawodność i  możliwość kompleksowej 
oceny danych, ale to nie wszystko. Zostały zaprojek-
towane tak, aby umożliwiać dokładne i precyzyjne 

pomiary, co przekłada się na pewność podczas podejmo-
wania decyzji klinicznych.

Rozwiązania sieciowe i bezprzewodowe pozwalają na 
śledzenie i zarządzanie potrzebami pacjentów. Rozwój in-
frastruktury pod kątem zgodności ułatwia współdziałanie 
systemów Philips z istniejącymi strukturami szpitalnymi w 
płynny i efektywny sposób.

IntelliVue X3 – monitor transportowy nowej generacji
Zaprojektowany z myślą o monitorowaniu bez zakłóceń 

podczas transportu lub przy łóżku pacjenta. IntelliVue X3 
zapewnia intuicyjną obsługę, krótki czas przygotowania 
do transportu oraz odporność na upadki, wstrząsy i silne 
środki czyszczące.

W sytuacjach gdy liczy się każda sekunda, zachowanie 
ciągłości danych pacjenta to klucz do szybkiego i sku-
tecznego leczenia. Właśnie dlatego stworzyliśmy nowy 
monitor pacjenta IntelliVue X3. Możliwość przekształce-
nia z modułu pomiarowego w pełni funkcjonalny monitor 
transportowy bez konieczności zmiany przewodów skraca 
czas przygotowania do transportu, a intuicyjna obsługa 
ułatwia pracę. Dodajmy do tego odporność na wstrząsy, 
upadki i silne środki czyszczące, a otrzymamy sprzęt, który 
sprawdzi się w każdych warunkach. Teraz, zawsze i wszę-
dzie będziesz wiedzieć wszystko o swoich pacjentach.

Systemy wspierające podejmowanie decyzji 
klinicznych

Począwszy od algorytmów podnoszących precyzję, 
przez możliwość konfiguracji ekranów, po alarmy wie-
loparametrowe, nasza oferta monitorowania pacjentów 
zapewnia lekarzom, pielęgniarkom oraz zespołom opieki 
niezawodne systemy, prezentujące wiarygodne dane kli-
niczne, zbliżone do wartości rzeczywistych.

 Rezultat monitorowania wyświetlany jest w przystępny, 
nadający się do szybkiej oceny, sposób. Aplikacje wspiera-
jące decyzje kliniczne pomagają we wczesnym wykrywa-
niu pogorszenia się stanu pacjenta, co może przełożyć się 
na szybkość i skuteczność interwencji. Bezprzewodowe, 
kompatybilne z wieloma systemami szpitalnymi rozwiąza-

nia pozwalają analizować dane o stanie zdrowia, niezależ-
nie od tego, czy przebywamy w punkcie opieki, na innym 
oddziale, czy właśnie znajdujemy się w drodze do domu.

Wzmacnianie wiarygodności diagnostycznej i 
poprawa efektywności w opiece kardiologicznej

Opieka kardiologiczna wymaga zazwyczaj podejmo-
wania pilnych działań. Z tego względu specjaliści chorób 
serca potrzebują procedur i zaawansowanych narzędzi 
diagnostycznych zapewniających szybko dostęp do infor-
macji na temat stanu pacjenta oraz efektywność pracy w 
całym okresie diagnostyki i leczenia.

Chodzi o zestaw kompletnych narzędzi wspierających 
procedury diagnostyczne poprzez lepsze zarządzanie 
danymi oraz ich źródłami, jak również stosowanie algo-
rytmów dostarczających wiarygodnych danych pomiaro-
wych i ocen, które gwarantują pewność w podejmowaniu 
decyzji.

Nie bez znaczenia jest też łatwość dzielenia się specja-
listycznymi konsultacjami i opiniami. Dziś bardziej niż kie-
dykolwiek oznacza to zdalną współpracę, konsultacje oraz 
pomoc przy formułowaniu rozpoznań pomiędzy lekarza-
mi oraz placówkami.

Rozszerzenie dostępu do konsultacji 
specjalistycznych w zakresie echokardiografii

Efektywność stanowi ważny element każdego badania 
echokardiograficznego, zwłaszcza gdy pojawiają się nie-
przewidziane problemy. Ich rozwiązanie polega często na 

Monitorowanie pacjentów 
– bądź na bieżąco z tym, 
co istotne
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szybkiej konsultacji z lekarzem kierującym lub specjalistą 
w zakresie echokardiografii. Zdalne połączenie z ultraso-
nografistą lub lekarzem wykonującym badanie umożliwia 
udzielenie konsultacji i porad w czasie rzeczywistym. Po-
zwala to zapobiec pominięciu istotnych informacji, prze-
dłużeniu czasu badania lub jego powtórzeniu oraz rozsze-
rzyć zasięg konsultacji udzielanych przez specjalistów bez 
względu na miejsce, w jakim pracują.

Innowacje w zakresie echokardiografii i obrazowania 
serca

Opieka kardiologiczna opiera się na danych. Łatwe sfor-
mułowanie wiarygodnego rozpoznania zależy od jakości i 
kompletności tych danych oraz sposobu ich prezentacji w 
celu opisania przez lekarza.

Wszystko zaczyna się od inteligentnych technologii 
pomiaru i przetwarzania sygnału. Prawdziwą pomocą w 
uzyskaniu zaawansowanej wizualizacji, analizy i łatwych 
do porównania danych jest jednak integracja narzędzi 
wspomagających podejmowanie decyzji klinicznych, au-
tomatycznych obliczeń i algorytmów wykorzystujących 
sztuczną inteligencję. To właśnie ona daje możliwość po-
dejmowania precyzyjnych decyzji w różnorodnych śro-
dowiskach klinicznych i czasie, zarówno w przypadku 
pacjentów leczonych ze wskazań pilnych, jak i objętych 
długoterminową opieką kardiologiczną.

Jasność w diagnostyce echokardiograficznej
Wobec rosnącej liczby pacjentów trudnych do obrazo-

wania i przypadków wymagających poświęcenia większej 
ilości czasu i uwagi pojawia się zwiększone zapotrzebowa-
nie na wsparcie ze strony innowacyjnych funkcji w zakresie 
badań echokardiograficznych.

Aby je zaspokoić, potrzeba narzędzi do zaawansowa-
nej wizualizacji i analizy ilościowej, zwiększających jakość 
obrazowania tkanek, zastawek i przepływu krwi, które po-
zwalają uzyskać spójne wyniki u wszystkich użytkowników 
i we wszystkich badaniach. To z kolei prowadzi do skróce-
nia czasu potrzebnego na badanie jednego pacjenta oraz 
ogólnego usprawnienia przebiegu pracy.

Łatwy wgląd zapewniający wiarygodną ocenę
Ocena anatomii serca wiązała się dotąd z wykorzysta-

niem obrazowania 2D i 3D, które jest skomplikowane i 
mało intuicyjne.

Wczesne wykrycie i łagodzeniu skutków 
niewydolności serca

Opieka kardiologiczna wymaga ciągłego podejmo-
wania decyzji, które mają wpływ na leczenie pacjentów, 
szczególnie w złożonych przypadkach. Moment wykrycia 
choroby ma ogromny wpływ na jakość leczenia i później-
szej opieki.

Postawienie pewnej diagnozy wymaga narzędzi, któ-
rych można użyć podczas wykonywania rutynowych ba-
dań. Pozwalają one na szybkie wykrycie choroby już przy 
pierwszym badaniu bez konieczności wykonywania do-
datkowej diagnostyki. Potrzebna jest także elastyczność, 
która pozwala dostosowywać się do nowych wyzwań.

Pionierskie rozwiązania
Pionierskie rozwiązania w postaci zaawansowanych 

narzędzi i technologii opartej na AI pozwalają doświad-
czyć nowego wymiaru diagnostyki serca i naczyń. Ultra-
sonograf EPIQ CVx umożliwia pokonywanie dzisiejszych 
ograniczeń, podnosząc szeroko pojętą jakość diagnostyki 
i wydajność badań. Aparat zapewnia spójność akwizycji 
obrazów i ich opisywania oraz uzyskiwania ujednoliconych 
wyników zarówno w badaniach rutynowych, jak i specja-
listycznych. Ultrasonograf EPIQ CVx oferuje także większy 
stopień automatyzacji, możliwość lepszej współpracy z 
innymi specjalistami, co pozwala oszczędzić czas, uzyskać 
informacje w czasie rzeczywistym i skupić się w większym 
stopniu na przebiegu badania.

Opracowano na podstawie materiałów firmy Philips

Do usprawnienia diagnostyki w drodze 
angiografii TK naczyń wieńcowych 

potrzebujemy narzędzi do zaawansowanej 
wizualizacji, które ułatwiają 

wykonywanie analiz.

Prof. Jonathon Leipsic – profesor radiologii 
i kardiologii, Uniwersytet Kolumbii Brytyjskiej.

Teraz, dzięki fotorealistycznej rekonstrukcji 3D opisanie 
obrazu staje się łatwiejsze i daje lepszy wgląd w budowę 
serca.

Różnice między obrazowaniem serca a prawdziwym 
wglądem w badany organ

Nowe wytyczne oraz zasady refundacji zalecają wyko-
rzystanie obrazowania TK lub MR w celu bardziej precyzyj-
nego wykrywania wielu anatomicznych i funkcjonalnych 
zmian w sercu w ich wcześniejszym stadium. Jednak te 
znakomite badania są również bardzo złożone.

Inteligentne systemy diagnostyczne w połączeniu z na-
rzędziami do zaawansowanej wizualizacji wspierają precy-
zyjną i wiarygodną ocenę ilościową i analizę badań MR i 
TK serca, dostarczając lekarzom kierującym przydatnych 
wyników.
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OCENA SKUTECZNOŚCI TERAPII W PROCESIE USPRAWNIANIA PACJENTÓW PO AMPUTACJI Z WYKORZYSTA-
NIEM DEDYKOWANYCH URZĄDZEŃ OPARTYCH NA ELEKTROSTYMULACJI I STYMULACJI PODCZERWIENIĄ

Elektrostymulacja i  
stymulacja podczerwienią

Dostępność do wielu technik wspomagających pro-
ces rehabilitacji, które zasługują na uwagę, przy 
usprawnianiu pacjenta z deficytem w narządzie 
ruchu w wyniku amputacji wymaga wstępnej we-

ryfikacji, czy można ją zastawać przy wybranym deficycie 
narządu ruchu. Dostęp do odpowiednich, dobrych jako-
ściowo zabiegów fizjoterapeutycznych i trafnie dooranych 
zabiegów może poprawić efekty przywracania utracone-
go deficytu w narządzie ruchu.

Dostępność do różnorodnych technik nie zawsze świad-
czy o powszechnym ich wykorzystaniu w rehabilitacji i 
zabiegach terapeutycznych w szczególności osób z defi-
cytem funkcji narządu ruchu utraconym po amputacji w 
wyniku chorób cywilizacyjnych, np. chorób naczyniowych, 
cukrzycy.

Jedną z barier unikania stosowania wybranych narzę-
dzi i sprzętu do fizjoterapii  jest brak wiedzy, w jaki sposób 
uniwersalny sprzęt i terapie zastosować u osób, które utra-
cił fragment narządu ruchu. Przykładem takim może być 
osoba po amputacji stopy i jest w trakcie usprawniania. 
Amputacja na poziomie stopy wykluczyła ją z samodziel-
nego stania i chodzenia, a nowo powstały narząd - kikut 
wymaga odpowiedniej pielęgnacji i przygotowania pod 
protezowanie [1, 2, 3]. 

Inną barierą mogą być obawy personelu medycznego, 
że wybrana terapia jest o wysokim ryzyku i nie przyniesie 
oczekiwanych rezultatów, wiec wybierane są sprawdzone 
(niekoniecznie optymalne) rozwiązania. 

Barierą w doborze nowoczesnych technik i technologii 
przy usprawnianiu pacjenta po amputacji może też być 
utrudniony i nikły dostęp do wyników badań z tą grupą 
badawczą, gdyż nie stanowi ona przekroju społecznego.

Jedną z trudności przy realizacji testów i badań jest do-
bór odpowiedniej grupy badawczej. Osoby po amputacji 
stają się mniej mobilne, często same wycofują się społecz-
nie i zamykają się na nowości technologiczne, nawet te, 
które mogą poprawić funkcjonowanie ich w życiu codzien-
nym [4, 5].  Najczęściej osoby te wymagają dodatkowej 
opieki osób trzecich, co staje się kłopotliwe przy realizacji 

Marcin Zaczyk

badań z ich udziałem [6, 7, 8]. Osoby te nie wykazują chęci 
uczestnictwa w jakimkolwiek badaniu, co utrudnia realizo-
wanie badań z tą grupą społeczną [9].

Pomimo zdiagnozowania powyższych problemów, zre-
alizowano badania oceniające technologie i zabiegi reha-
bilitacyjne, które traktowane są jako terapie o wysokim 
znaczeniu i skuteczności zabiegów. Do zabiegów tych za-
liczamy masaż, elektrostymulację prądami oraz stymulacje 
ciepłem. Zabiegi te zostały zaproponowane tak, aby osoby, 
które nie wykazywały wysokiej aktywności fizycznej, czę-
sto z chorobami towarzyszącymi, mogły z nich korzystać.

Ph
ot

o 
by

 F
re

ep
ik



213/2026 – WYROBY MEDYCZNE

REHABILITACJA RUCHOWA I ORTOPEDIA

Obiekt badań
Przedmiotem badań są cztery techniki usprawniania 

osoby z deficytem narządu ruchu w wyniku amputacji koń-
czyny dolnej na poziomie uda. Na podstawie dostępnych 
technik rehabilitacyjnych opracowano terapie dedykowa-
ne rehabilitacji kikuta w początkowej fazie usprawniania 
pacjenta. Terapia (desensytyzacja) miała na celu wyelimi-
nowanie lub zminimalizowanie fizycznych i psychicznych 
zmian w organizmie powstałych w wyniku amputacji. Tera-
pia miała na celu przywrócenie pierwotnych funkcji narzą-
du ruchu przez odpowiednie przygotowanie organizmu 
pod protezę. Czas trwania terapii zaplanowano na 20-25 
min w postaci 10 sesji wykonywanych cyklicznie co drugi 
dzień w godzinach popołudniowych.

Pierwszym zabiegiem w terapii był masaż klasyczny jako 
zabieg realizowany przez specjalistę od masażu, fizjotera-
peutę lub samodzielnie przez pacjenta. Przyjęta terapia 
w badaniach oparta była na masażu składającym się na-
przemiennie z ruchów o następującej kolejności: 1. głaska-
nie, 2. rozcieranie, 3. głaskanie, 4. ugniatanie, 5. głaskanie,  
6. oklepywanie (miotełkowanie, siekanie), 7. głaskanie.  
Zakończenie zabiegu kończyło się masażem suchym.  
Masaż suchy prowadzony był z użyciem szczotki, przez 
wykonanie rytmicznych ruchów włosiem szczotki po ma-
sowanym fragmencie ciała. Ten etap zabiegu zaplanowany 
był na 5-6 min. 

Drugi zabieg wykorzystywany w terapii to elektrosty-
mulacja prądami EMS. EMS oznacza elektryczną stymula-
cję mięśni (a właściwie stymulację nerwowo-mięśniową). 

Stymulacja mięśni za pomocą impulsów elektrycznych 
opiera się na przerywanym cyklu pracy. Elastyczna regu-
lacja elektrostymulacji pozwala inicjować różnoraką pracę 
mięśnia (skurcz mięśniowy na przemian z relaksacją mię-
śnia [10, 11, 12].

Trzecim zabiegiem wykorzystywanym w terapii była 
elektrostymulacja prądami TENS. TENS stanowi przezskór-
ną elektryczną stymulację nerwów i wykorzystuje w lecze-
niu bólu. Wykorzystywana jest przy zwalczaniu przewle-
kłego i opornego bólu [13, 14, 15]. 

Czwartym zabiegiem wykorzystywanym w terapii był 
zabieg oparty o stymulację ciepłem za pomocą podczer-
wieni. Naświetlanie promieniami podczerwonymi (IR) i 
światłem widzialnym to zabieg terapeutyczny, który po-
lega na ekspozycji fragmentu ciała na działanie promieni 
podczerwieni w celu wykorzystania ich właściwości. W 
zabiegach tych głównie wykorzystuje się efekty cieplne, 
które wywołują korzystne dla zdrowia reakcje organi-
zmu. Ogrzanie tkanek uzyskane za sprawą promieniowa-
nia przyczynia się do miejscowej poprawy ukrwienia oraz 
pobudzenia procesów metabolicznych w organizmie. Na-
świetlanie ma wpływ na próg bólu. Powstaje w ten sposób 
wyższy próg bólu, naświetlanie w seriach przynosi efekty 
przeciwbólowe. W ramach zabiegu czwartego w terapii 
było 5 min. miejscowe naświetlanie kikuta pacjenta pod-
czerwienią (pasmem światła  o długości 850nm i 940nm), 
którym kończono cały zabieg [16, 17].

W celu zweryfikowania skuteczności poszczególnych te-
rapii opracowanego zabiegu przygotowano dedykowane 
urządzenie do rehabilitacji nowego organu, jaki powstaje 

Rys. 1. Budowa dedykowane-
go urządzenia do rehabilitacji 
kikuta (1. Moduł sterujący 
elektrostymulacją, 2. Pas 
mocujący na ciele pacjenta 
3. Moduł sterujący symulacją 
podczerwieni 4. Opaska z 
elektrodami i podczerwienią)
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po amputacji wybranego fragmentu narządu ruchu czło-
wieka - kikuta. Opracowane rozwiązanie pozwala zinte-
grować to urządzenie  z przyszłą protezą zarówno tymcza-
sową jak i ostateczną, dając możliwość aktywacji procesu 
rehabilitacji w dowolnym czasie i miejscu.

 
Metodyka badań

Badania miały charakter badań pilotażowych w formie 
badań porównawczych z udziałem 12 uczestników wylo-
sowanych spośród szerszej grupy (bazy 100 osób) zaklasy-
fikowanych wg wieku i aktywności fizycznej po amputacji 
na poziomie uda. Wyniki badań były wsparte przeprowa-
dzoną ankietą. W doborze uczestników do badań wyko-

rzystano technikę podwójnej ślepej próby. Uwzględniono 
decyzje i dobrowolność wyrażenia zgody na uczestnictwo 
w badaniach przez wylosowane osoby. Badania były re-
alizowane przy wsparciu technicznym i merytorycznym 
Warszawskich Zakładów Sprzętu Ortopedycznego w War-
szawie.

Uczestnicy wyrazili również zgodę na publikację wy-
ników badań. Badania były prowadzane zgodnie ze stan-
dardami zawartymi w Deklaracji Helsińskiej z 2013 roku. 
Wyniki badań opracowano zgodnie z zaleceniami Między-
narodowego Komitetu Lekarskiego Redaktorzy czasopism 
– ICMJE. Wybrane osoby biorące udział w badaniach klasy-
fikowano w pierwszej klasie mobilności [4, 18].

Wyniki testów i badań
W zamyśle badań było wstępne porównanie terapii 

wchodzących w skład zaplanowanego procesu rehabili-
tacji w odniesieniu do ich skuteczności terapeutycznej i 
efektywności w procesie usprawniania i leczenia osób po 
zabiegu amputacji. Badanie polegało na porównaniu efek-
tów rehabilitacyjnych z zastosowanej techniki terapeu-
tycznej na wybranej grupie badawczej w odniesieniu do 
uzyskanych efektów rehabilitacyjnych przy zastosowaniu 
standardowej terapii usprawniania przed zaopatrzeniem 
protetycznym w grupie odniesienia (grupy referencyjnej). 
Badania polegały na obserwacji uczestników badań w 
aspekcie aktywności fizycznej, wyznaczonej za pomocą 
pomiaru pulsu i nasycenia tlenem krwi oraz indywidualne-
go odczucia zmęczenia przed terapią i po terapii. Za miarę 
odczucia zmęczenia uczestników w badaniu przyjęto skalę 
Borga. Pacjent był monitorowany podczas zabiegów reha-
bilitacyjnych w okresie trzymiesięcznej terapii (badania).

W trakcie badania grupa badawcza korzystała z opraco-
wanej procedury rehabilitacyjnej, wykorzystując opraco-
wane dedykowane urządzenie do rehabilitacji kikuta.

Opracowane urządzenie pozwalało tworzyć terapie 
masażu, elektrostymulacji EMS, elektrostymulacji TENS,   
i stymulacji przez naświetlanie IR w ramach jednego 40-mi-
nutowego zabiegu realizowanego w sześciotygodniowym 
procesie rehabilitacyjnym. Terapie były wykonywane  
i oceniane dla nowo powstałego narządu po amputacji –
kikuta. Miarą wydolności fizycznej uczestników w badaniu 

Typ terapii Wartość średnia dla całego procesu terapeutycznego

Numer badania „O” „A” „B” „C” „D” „E” „F”

1 Odczucie zmęczenia wg skali 
Borga [0-20] 14-15 14-15 13-14 14-15 13-14 14-15 14-15

2 Tętno spoczynkowe przed zabie-
giem 1/min 65 68 72 70 72 72 75

3 Tętno spoczynkowe po zabiegu 1/min - 70 72 70 74 74 75

4 Nasycenie krwi tlenem przed 
badaniem SpO2

% 98 98 96 96 98 98 98

5 Nasycenie krwi tlenem po bada-
niu SpO2

% - 95 94 95 94 96 96

Tabela 1. Wyniki badań dla grupy badawczej uzyskane w trakcie całego procesu terapeutycznego z podziałem na po-
szczególne dni zabiegowe (O-F)

Rys. 2. Dedykowa-
ne urządzenie do 
rehabilitacji kikuta 
zamontowane na 
ciele pacjenta
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była skala Borga, pomiar tętna oraz nasycenia krwi SpO2 
za pomocą pulsyoksymetru. Wybrane dane, których nie 
można było rejestrować, były zbierane za pomocą ankiet, 
a rejestrowane pomiary były wykonywane po każdej zre-
alizowanej terapii na koniec każdego zabiegu w poszcze-
gólnych dniach procesu rehabilitacji (O — pierwszy dzień 
zabiegowy, F - ostatni dzień zabiegowy). Zebrane dane 
poddano ocenie statystycznej, wyznaczając wartości śred-
nie dla poszczególnych pomiarów. W tabelach zestawiono 
uzyskane wyniki dla grupy badawczej (tabela 1)  i grupy re-
ferencyjnej (tabela 2).

Uzyskane wartości liczbowe mierzonych parametrów 
potrzebnych przy ocenie terapii poddano analizie staty-
stycznej w aspekcie wystąpienia statystycznych zmian. 
W tym celu wykorzystano test par, a dane zweryfikowano 
wyznaczając równość median przy użyciu testu Wilcoxona 
[8, 19] Uzyskano wyniki istotnie statystyczne na poziomie 
p<0,05. Dla poszczególnych zarejestrowanych wielkości 
zmierzonych przed terapią i po niej wyznaczono warto-
ści średnie dla każdej z podgrup rejestrowanych danych 
w grupie badawczej i referencyjnej. W celu wyznaczenia 
wartości średnich uzyskanych wartości liczbowych dane z 
badania poddano testowi U Manna-Whitneya [6, 8, 20].

Analiza uzyskanych wyników
Wynikiem pracy były parametry fizjologiczne pacjenta, 

na podstawie których oceniono skuteczność analizowa-
nych terapii z wykorzystywaniem dedykowanego urzą-
dzenia. Wyniki pokazały, że odczucie zmęczenia wśród 
grupy badawczej po serii zabiegów było niższe niż u osób 
z grupy referencyjnej.

Nasycenie krwi początkowo rejestrowano na poziomie 
99%, a po wykonaniu zabiegu terapeutycznego parametr 
wykazywał średnie wartości na poziomie 95 %, gdzie 
w grupie referencyjnej nie obserwowano takich zmian. 
Świadczyć to może, że prowadzona terapia wyzwala 
zwiększone zużycie tlenu przez mięśnie, a więc generuje 
pozytywne czynniki regeneracyjne i wzmacniające rehabi-
litowany fragment narządu ruchu. W terapii opartej na na-
świetlaniu kikuta promieniowaniem o długości fali 660 nm 
(50%) i 850 nm (50 %) zaobserwowano zmiany w ukrwieniu 
kikuta. Badania pokazały, że pomimo różnej startowej ak-

tywności fizycznej uczestnika badań, zastosowane terapie 
przynosiły poprawę fizyczną kikuta, co przełożyło się na 
stopień usprawnienia i przygotowania pacjenta do użyt-
kowania indywidualnie dobranej protezy.

Podsumowanie 
Z przeprowadzonej analizy danych i obserwacji w trak-

cie realizacji procesu terapeutycznego wynika, że każda 
aktywność fizyczna a w szczególności po tak inwazyj-
nym zabiegu, jak amputacja, jest kluczowa [18, 19, 20] 
przy usprawnianiu pacjenta. Amputacja w wyniku cho-
rób naczyniowych utrudnia aktywność fizyczną pa-
cjentów, którzy utrzymywali średni poziom aktywności,  
a wśród osób, których aktywność fizyczna oparta była 
tylko na aktywności życiowej, często energia sprowadza 
się do pozostania w pomieszczeniu z możliwością wyjścia 
na zewnątrz jedynie w sytuacjach koniecznych [7, 14, 12]. 
Wypracowanie mechanizmów rehabilitacyjnych u tych 
pacjentów staje się kluczowe. Wprowadzenie mechani-
zmów, gdzie rehabilitacja jest zintegrowana z usprawnia-
niem pacjenta przez zaopatrzenie go w protezę przynosi 
szereg korzyści dla samego pacjenta, jak i jego otoczenia, 
gdyż dłużej może pozostać samodzielny. Prawidłowe przy-
gotowanie nowo powstałego organu po amputacji-kikuta 
przez zastosowanie odpowiedniej rehabilitacji, odczulania, 
biomechanicznego wzmocnienia, tworzy dobre uwarun-
kowania biomechaniczne pod przyszłą eksploatację prote-
zy. Prawidłowy kikut pozwala w bezpieczny i komfortowy 
sposób użytkować protezę. Obok rehabilitacji znaczenie 
ma również ukształtowanie geometrii kikuta jako po-
wierzchni kontaktowej (fiksacji) mocowania leja protezy z 
ciałem pacjenta. Proces kształtowania kikuta powinien być 
wspierany przez rehabilitację w szczególności w początko-
wej fazie leczenia ran poamputacyjnych. Poprawnie przy-
gotowany kikut, w którym wyeliminowano trend powsta-
wania przykurczy (w płaszczyźnie zginania - prostowania), 
pozwala na stabilnie mocowanie protezy kończyny dolnej, 
z prawidłową biomechaniką układu  proteza -narząd ruchu 
pacjenta.

Prawidłowe osadzenie i fiksacja protezy sprzyja wtórnej 
nauce chodu z wykorzystaniem protezy kończyny dolnej 
bez pomocy osób trzecich lub chodzików mechanicznych.

Typ terapii Wartość średnia dla całego procesu terapeutycznego

Numer badania „O” „A” „B” „C” „D” „E” „F”

1 Odczucie zmęczenia wg skali 
Borga [0-20] 16-17 15-16 16-17 15-16 15-16 14-15 14-15

2 Tętno spoczynkowe przed zabie-
giem 1/min 62 65 68 68 70 70 72

3 Tętno spoczynkowe po zabiegu 1/min - 68 72 68 72 70 72

4 Nasycenie krwi tlenem przed 
badaniem SpO2

% 98 98 98 98 98 98 98

5 Nasycenie krwi tlenem po bada-
niu SpO2

% - 96 96 94 94 96 98

Tabela 2. Wyniki badań dla grupy referencyjnej uzyskane w trakcie całego procesu terapeutycznego z podziałem na 
poszczególne dni zabiegowe (0-F)



24 3/2026 – WYROBY MEDYCZNE

REHABILITACJA RUCHOWA I ORTOPEDIA

Literatura
[1]	 Yoo Jin Choo, Du Hwan Kim, and Min Cheol Chang. Amputation stump 

management: A narrative review. World J Clin Cases. 2022 May 6; 10(13): 
3981–3988.  

[2]	Miller R, Ambler GK, Ramirez J, Rees J, Hinchliffe R, Twine C, Rudd S, Blaze 
by J, Avery K. Patient Reported Outcome Measures for Major Lower Limb 
Amputation Caused by Peripheral Artery Disease or Diabetes: A Systema‑
tic Review. Eur J Vasc Endovasc Surg. 2021;61:491–501. [PubMed] [Google 
Scholar].

[3]	Curyło Mateusz, Ciukszo Agnieszka, Zaczyk Marcin [i in.], Ocena wpływu 
elastyczności podparcia stopy protezowej na chód pacjenta po amputacji 
kończyny dolnej na poziomie uda, Fizjoterapia Polska, 2021, vol. 21, nr 2, 
s.56-63.

[4]	 May BJ. Stump bandaging of the lower-extremity amputee. Phys Ther. 
1964;44:808–814. [PubMed] [Google Scholar]

[5]	Schon LC, Short KW, Soupiou O, Noll K, Rheinstein J. Benefits of early 
prosthetic management of transtibial amputees: a prospective clinical 
study of a prefabricated prosthesis. Foot Ankle Int. 2002;23:509–514. [Pub‑
Med] [Google Scholar].

[6]	Miller LK, Jerosch-Herold C, Shepstone L. Effectiveness of edema manage‑
ment techniques for subacute hand edema: A systematic review. J Hand 
Ther. 2017;30:432–446. [PMC free article] [PubMed] [Google Scholar].

[7]	Traballesi M, Delussu AS, Fusco A, Iosa M, Averna T, Pellegrini R, Brunelli S. 

Residual limb wounds or ulcers heal in transtibial amputees using an active 
suction socket system. A randomized controlled study. Eur J Phys Rehabil 
Med. 2012;48:613–623. [PubMed] [Google Scholar].

[8]	Li H, Li Y, Guo Z, Hao L, Tang Y, Guo Y, Zhang D, He L, Wang Y, Meng Y, Li F, Ni 
J. Low-temperature plasma radiofrequency ablation in phantom limb pain: 
A case report. Brain Circ. 2018;4:62–64. [PMC free article] [PubMed] [Google 
Scholar].

[9]	 Mioton LM, Dumanian GA, Shah N, Qiu CS, Ertl WJ, Potter BK, Souza JM, Va‑
lerio IL, Ko JH, Jordan SW. Targeted Muscle Reinnervation Improves Residual 
Limb Pain, Phantom Limb Pain, and Limb Function: A Prospective Study of 
33 Major Limb Amputees. Clin Orthop Relat Res. 2020;478:2161–2167. [PMC 
free article] [PubMed] [Google Scholar].

[10] Aternali A, Katz J. Recent advances in understanding and managing phan‑
tom limb pain. F1000Res. 2019;8 [PMC free article] [PubMed] [Google Scho‑
lar].

[11] Folch A, Gallo D, Miró J, Salvador-Carulla L, Martínez-Leal R. Mirror therapy 
for phantom limb pain in moderate intellectual disability. A case report. Eur 
J Pain . 2022;26:246–254. [PubMed] [Google Scholar].

[11] Segal N, Pud D, Amir H, Ratmansky M, Kuperman P, Honigman L, Treister 
R. Additive Analgesic Effect of Transcranial Direct Current Stimulation To‑
gether with Mirror Therapy for the Treatment of Phantom Pain. Pain Med. 
2021;22:255–265. [PubMed] [Google Scholar].

[12] Gunduz ME, Pacheco-Barrios K, Bonin Pinto C, Duarte D, Vélez FGS, Gianlo‑
renco ACL, Teixeira PEP, Giannoni-Luza S, Crandell D, Battistella LR, Simis M, 
Fregni F. Effects of Combined and Alone Transcranial Motor Cortex Stimu‑
lation and Mirror Therapy in Phantom Limb Pain: A Randomized Factorial 
Trial. Neurorehabil Neural Repair. 2021;35:704–716. [PMC free article] [Pub‑
Med] [Google Scholar].

[13] Mark I Johnson,  Matthew R Mulvey, and Anne-Marie Bagnall. Transcuta‑
neous electrical nerve stimulation (TENS) for phantom pain and stump pain 
following amputation in adults Monitoring Editor: Cochrane Pain, Palliati‑
ve and Supportive Care Group, Cochrane Database Syst Rev. 2015; 2015(8): 
CD007264.Published online 2015 Aug 18. doi: 10.1002/14651858.CD007264.
pub3.

[14] Silveira PC, Ferreira KB, et al. Effect of Low-Power Laser (LPL) and Light‑
-Emitting Diode (LED) on Inflammatory Response in Burn Wound Healing. 
Inflammation. 2016 Aug.

[15] Brassolatti P, de Andrade ALM, et al. Evaluation of the low-level laser thera‑
py application parameters for skin burn treatment in experimental model: a 
systematic review. Lasers in Medical Science. 2018 July.

[16] Houreld N. Shedding Light on a New Treatment for Diabetic Wo‑
und Healing: A Review on Phototherapy. Scientic Word J. 2014 /doi.
org/10.1155/2014/398412.

[17] Dompe C, Moncrieff L, Matys J I wsp. Photobiomodulation—Underlying 
Mechanism and Clinical Applications. J Clin Med. 2020 Jun; 9(6): 1724.

[18] Stryła W., Pogorzała A., Amputacje kończyn górnych i dolnych – uspraw‑
nienie - wykłady dla przedmiotu Protetyka Ortopedyczna i Rehabilitacyjna, 
Fizjoterapia -wiedza i doświadczenie, Poznań, 2020, 35-46.

[19] Zaczyk Marcin, Influence of Correct Prosthetic Equipment in a Person with 
Motor Organ Dysfunction in Relation to its Mobility – a Pilot Study Rehabi‑
litacja Medyczna, 2021, vol. 25, nr 3, s.18-24.

[20] Zaczyk M. Validation of Gait Process Evaluation in People with Lower Limb 
Amputation, Med rehabil 2023, 27(3):(66-72).

dr inż. Marcin Zaczyk 

Politechnika Warszawska

Ph
ot

o 
by

 F
re

ep
ik



253/2026 – WYROBY MEDYCZNE

REHABILITACJA RUCHOWA I ORTOPEDIA

MIĘDZYNARODOWE 
TARGI REHABILITACJI I FIZJOTERAPII

1 - 3 I 10 I 2026

https://targirehabilitacja.pl/


26 3/2026 – WYROBY MEDYCZNE

REHABILITACJA RUCHOWA I ORTOPEDIA

Rehabilitacja jest niezwykle istotna dla osób z za-
burzeniami ruchu, ponieważ pomaga im odzyskać 
sprawność fizyczną i niezależność. Dzięki skutecz-
nym metodom terapii ruchowej pacjenci mogą po-

prawić swoje zdrowie i jakość życia.

Omówienie statystyk dotyczących liczby osób z 
zaburzeniami ruchu oraz potrzeby skutecznej terapii

Statystyki pokazują, że liczba osób z zaburzeniami ru-
chu rośnie z roku na rok. W związku z tym istnieje coraz 
większa potrzeba skutecznej terapii, która pomoże im 
powrócić do normalnego funkcjonowania. Nowatorskie 
podejście do rehabilitacji może mieć ogromny wpływ na 
poprawę ich zdrowia.

Brak odpowiedniej terapii ruchowej może poważnie 
wpływać na jakość życia pacjentów z zaburzeniami ru-
chu. Ograniczenia w poruszaniu się i codziennych czynno-
ściach mogą prowadzić do frustracji i izolacji społecznej. 
Dlatego tak ważne jest stosowanie skutecznych metod te-
rapeutycznych, które pomogą pacjentom odzyskać pełną 
sprawność i niezależność.

Tradycyjne podejście do rehabilitacji
Tradycyjne metody rehabilitacji, takie jak fizjoterapia czy 

masaż, od dawna były stosowane w terapii osób z zaburze-
niami ruchu. Wykorzystują one różne techniki i narzędzia 
w celu poprawy funkcjonowania pacjenta. Jednakże, z bie-
giem czasu zauważono pewne ograniczenia i niedoskona-
łości tych metod.

Mimo wielu lat praktyki, tradycyjne metody rehabilitacji 
mają swoje wady. Często są one mało efektywne, wyma-
gają długotrwałego czasu leczenia i nie zawsze przynoszą 
oczekiwane rezultaty. Ponadto, nie uwzględniają one in-
dywidualnych potrzeb pacjenta, skupiając się głównie na 
ogólnych technikach terapeutycznych.

W obliczu wad tradycyjnych metod rehabilitacji, istnieje 
coraz większa potrzeba poszukiwania nowych rozwiązań 
w terapii ruchowej. Innowacyjne podejście opiera się na 
skutecznych metodach terapii ruchowej, które uwzględ-
niają indywidualne cechy pacjenta i skupiają się na popra-
wie konkretnych funkcji ruchowych. Dzięki temu możliwe 
jest bardziej efektywne i dostosowane do potrzeb pacjen-
ta leczenie.

Nowatorskie metody terapii ruchowej
W dzisiejszych czasach rehabilitacja osób z zaburze-

niami ruchu korzysta z innowacyjnych technik i narzędzi. 
Specjaliści wykorzystują nowoczesne urządzenia, takie jak 

Nowatorskie podejście do rehabilitacji 
- skuteczne metody terapii ruchowej 
dla osób z zaburzeniami ruchu

symulatory ruchu czy platformy stabilometryczne, które 
umożliwiają precyzyjne monitorowanie postępów pacjen-
ta. Ponadto, metody takie jak terapia manualna czy trening 
funkcjonalny są coraz bardziej popularne i skuteczne w po-
prawianiu funkcji ruchowych.

Terapia ruchowa wykorzystuje zaawansowane techno-
logie, aby maksymalnie wspomagać proces rehabilitacji. 
Przykładem jest stosowanie wirtualnej rzeczywistości, któ-
ra pozwala pacjentom na realizację różnych zadań związa-
nych z ruchem w kontrolowanym środowisku. Dodatkowo, 
inteligentne aparaty ortopedyczne oraz urządzenia do 
elektrostymulacji mięśni znacznie ułatwiają terapię, popra-
wiając siłę i koordynację mięśniową.

W rehabilitacji osób z zaburzeniami ruchu pojawiają się 
coraz to nowe, skuteczne metody terapeutyczne. Jednym 
z przykładów jest terapia tańcem, która nie tylko poprawia 
koordynację ruchową, ale także wpływa pozytywnie na 
samopoczucie pacjenta. Kolejną innowacyjną metodą jest 
trening neuroplastyczny, który opiera się na zdolności mó-
zgu do rewiringu i adaptacji. Dzięki temu pacjenci zyskują 
większą kontrolę nad swoim ciałem oraz poprawiają swoje 
zdolności ruchowe.

Indywidualne podejście do pacjenta
Każdy pacjent z zaburzeniami ruchu ma unikalne po-

trzeby i ograniczenia. Dlatego ważne jest, aby terapia była 
dostosowana do jego indywidualnych warunków. Perso-
nalizacja terapii pozwala na skupienie się na konkretnych 
problemach i celach, co zwiększa efektywność procesu 
rehabilitacji.

Podczas rehabilitacji osób z zaburzeniami ruchu istotne 
jest dopasowanie metody terapii do indywidualnych po-
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trzeb i możliwości pacjenta. Każdy pacjent może reagować 
inaczej na różne techniki terapeutyczne, dlatego istotne 
jest znalezienie odpowiedniej metody, która przyniesie 
najlepsze rezultaty.

Profesjonalny terapeuta odgrywa kluczową rolę w pro-
cesie rehabilitacji osób z zaburzeniami ruchu. To on ma 
wiedzę i umiejętności niezbędne do skutecznego prowa-
dzenia terapii. Terapeuta jest odpowiedzialny za ocenę 
stanu pacjenta, opracowanie planu terapeutycznego oraz 
monitorowanie postępów. Jego doświadczenie i wsparcie 
są niezastąpione dla pacjenta w drodze do poprawy funk-
cji ruchowych.

Korzyści nowatorskiego podejścia
Nowatorskie podejście do rehabilitacji osób z zabu-

rzeniami ruchu przynosi wiele korzyści. Metody terapii 
ruchowej skupiają się na dostosowaniu ćwiczeń do indy-
widualnych potrzeb pacjenta, co zwiększa skuteczność 
rehabilitacji. Ponadto, nowoczesne techniki terapeutyczne 
pomagają poprawić mobilność, koordynację i siłę mięśni, 
co przekłada się na lepszą jakość życia pacjentów.

Skuteczne techniki rehabilitacyjne stosowane w nowa-
torskim podejściu do terapii ruchowej przynoszą znacz-
ną poprawę jakości życia pacjentów. Dzięki odpowiednio 
dobranym ćwiczeniom i terapiom, osoby z zaburzeniami 
ruchu mogą odzyskać utracone umiejętności i niezależ-
ność. Zwiększenie siły i zakresu ruchu, redukcja bólu oraz 
poprawa równowagi sprawiają, że pacjenci mogą cieszyć 
się pełniejszym życiem bez ograniczeń.

Nowatorskie podejście do rehabilitacji osób z zaburze-
niami ruchu przynosi imponujące rezultaty. Pacjenci, któ-
rzy korzystają z nowoczesnych technik terapeutycznych, 
osiągają znaczne postępy w poprawie zdrowia i funkcjo-
nowania. Przykłady sukcesów obejmują przywrócenie 
pełnej sprawności po urazach, poprawę chodu u osób  
z porażeniem mózgowym oraz rozwinięcie umiejętności 
motorycznych u dzieci z opóźnionym rozwojem. Nowator-
skie podejście do rehabilitacji stawia pacjentów na drodze 
do powrotu do pełnej aktywności fizycznej.

Podsumowanie
W dzisiejszych czasach, kiedy coraz więcej osób boryka 

się z zaburzeniami ruchu, istnieje pilna potrzeba poszu-
kiwania skutecznych metod terapii. Artykuł przedstawia 
nowatorskie podejście do rehabilitacji, które skupia się 
na wykorzystaniu innowacyjnych technik i nowoczesnych 
narzędzi. Dzięki temu, osoby z zaburzeniami ruchu mogą 
liczyć na lepsze efekty terapii i poprawę jakości życia.

Dla osób z zaburzeniami ruchu, rehabilitacja jest nie-
zwykle ważna. Dlatego warto poszukiwać skutecznych  
i nowoczesnych metod terapii, które mogą przynieść po-
zytywne rezultaty. Nowatorskie podejście do rehabilitacji 
prezentowane w artykule daje nadzieję na znalezienie ta-
kich metod. Zachęcamy do zgłębienia tematu i odkrycia 
nowych możliwości, które terapia ruchowa może przynieść 
osobom z zaburzeniami ruchu.

Źródło: fundacjaproluzycka.pl
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W Szpitalu AHP w  Drawsku Pomorskim prze-
prowadzono pierwszą w  regionie operację 
alloplastyki kolana z  użyciem systemu robo-
tycznego. – Jestem zadowolony z  operacji, 

przebiegła bez powikłań – podkreśla lek. Artur Bednarz, 
ordynator Oddziału Ortopedycznego AHP.

Alloplastyka stawu kolanowego polega na zastąpieniu 
uszkodzonych powierzchni stawowych implantem. Celem 
zabiegu jest ograniczenie dolegliwości bólowych oraz po-
prawa sprawności i komfortu poruszania się pacjenta. 

– W przypadku pacjentki operowanej w  Szpitalu AHP 
w  Drawsku Pomorskim zabieg z  użyciem robota ortope-
dycznego miał na celu nie tylko redukcję bólu, ale również 
odzyskanie pełnego wyprostu w  stawie kolanowym, co 
w przyszłości może pozwolić jej na samodzielne poruszanie 
się bez konieczności korzystania z pomocy ortopedycznych 
- podkreśla lek. Artur Bednarz, AHP. Jak dodaje, już następ-
nego dnia po zabiegu pacjentka została spionizowana.

Robot wsparciem dla lekarzy
Podczas zabiegu wykorzystano system robotyczny, 

który wspiera lekarzy na kolejnych etapach procedury. To 
pierwsze tego typu urządzenie w województwie zachod-
niopomorskim i  7 w  Polsce. W porównaniu z  tradycyjną 
operacją zastosowanie robota umożliwia jeszcze dokład-
niejsze zaplanowanie zabiegu i lepsze dopasowanie usta-
wienia implantu do anatomii pacjenta. Procedura realizo-
wana jest w ramach kontraktu z Narodowym Funduszem 
Zdrowia.

– Zabiegi z  wykorzystaniem systemu robotycznego 
pozwalają na precyzyjne osadzenie implantu, dostosowa-
nie jego rozmiaru i  położenia do indywidualnej anatomii 
pacjenta. Umożliwiają również optymalne zbalansowanie 

Pierwsza w regionie operacja kolana z  
użyciem robota w Szpitalu AHP w Drawsku 
Pomorskim zakończona pomyślnie

więzadeł oraz osiągnięcie pełnej stabilności stawu przy za-
chowaniu maksymalnego możliwego zakresu ruchu – za-
znacza ordynator AHP.

Robot jest jednak wyłącznie narzędziem wspierającym 
lekarza – nie zastępuje jego wiedzy, doświadczenia ani de-
cyzji podejmowanych podczas operacji. To finalnie lekarz, 
korzystając z  możliwości, jakie daje system robotyczny, 
prowadzi zabieg i odpowiada za jego przebieg.

Technologia dla pacjentów
Pierwsza operacja alloplastyki kolana z  wykorzysta-

niem systemu robotycznego w regionie zakończyła się po- 
myślnie. Wprowadzenie robota do ortopedii w  Szpitalu 
w Drawsku Pomorskim AHP to kolejny etap rozwoju placów-
ki. Wykorzystanie technologii ma wspierać lekarzy w wyko-
nywaniu precyzyjnych procedur i poszerzać możliwości le-
czenia pacjentów na NFZ – blisko miejsca zamieszkania.

American Heart of Poland
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Szpital w Drawsku Pomorskim American Heart of 
Poland poszerzył zakres leczenia ortopedycznego 
o jedną z najbardziej wymagających procedur re-
konstrukcyjnych – endoprotezoplastykę stawu sko-

kowego. W szpitalu wykonano pierwsze zabiegi wszcze-
pienia endoprotezy stawu goleniowo-skokowego, dzięki 
czemu szpital dołączył do grona nielicznych ośrodków w 
Polsce realizujących tego typu leczenie.

Dla pacjentów z zaawansowanymi zmianami zwyrod-
nieniowymi stawu skokowego oznacza to dostęp do no-
woczesnej metody leczenia, która w odpowiednio dobra-
nych przypadkach pozwala nie tylko zmniejszyć ból, ale 
również zachować ruchomość stawu i poprawić funkcjo-
nowanie w codziennym życiu.

Endoprotezoplastyka stawu skokowego należy do naj-
bardziej złożonych technicznie procedur w ortopedii. Staw 
skokowy charakteryzuje się skomplikowaną biomechani-
ką – podczas chodzenia przenosi obciążenia wielokrotnie 
przekraczające masę ciała, a jednocześnie odpowiada za 
precyzyjną adaptację kończyny do podłoża. Z tego wzglę-
du odtworzenie jego prawidłowej anatomii i funkcji stano-
wi duże wyzwanie dla zespołu operacyjnego.

Alternatywa dla usztywnienia stawu
Zaawansowana choroba zwyrodnieniowa stawu sko-

kowego prowadzi do przewlekłego bólu, ograniczenia 
zakresu ruchu oraz stopniowego pogarszania sprawności 
pacjenta. Do tej pory jedną z podstawowych metod lecze-
nia w ciężkich przypadkach pozostawała artrodeza, czyli 
operacyjne usztywnienie stawu.

Endoprotezoplastyka stawu skokowego stanowi alter-
natywę dla wybranych pacjentów, umożliwiając zachowa-
nie ruchomości stawu. Może to wpływać na bardziej fizjo-
logiczny sposób poruszania się, ograniczenie przeciążeń 
sąsiednich stawów oraz poprawę jakości życia. Kluczowe 
znaczenie ma jednak odpowiednia kwalifikacja chorego, 
precyzyjne planowanie zabiegu oraz doświadczenie ze-
społu operacyjnego.

– Zwyrodnienia stawów skokowych wiążą się z dużym 
cierpieniem pacjentów i znacznym ograniczeniem aktyw-
ności. Dlatego zdecydowaliśmy się wdrożyć tę zaawanso-
waną procedurę również w naszym ośrodku – mówi lek. 
Marek Dzik, specjalista ortopedii i traumatologii narządu 
ruchu ze Szpitala w Drawsku Pomorskim American Heart 
of Poland.

SZPITAL W DRAWSKU POMORSKIM WDROŻYŁ ENDOPROTEZOPLASTYKĘ STAWU SKOKOWEGO

Taki zabieg wykonuje jedynie 
kilka ośrodków w Polsce

Implant odwzorowujący naturalną anatomię stawu
Pierwsze dwa zabiegi przeprowadzono z udziałem Ge-

naro Rubino z Włoch – autora zastosowanego systemu en-
doprotezy stawu skokowego. Jego obecność pozwoliła na 
bezpośrednią wymianę doświadczeń oraz wsparcie zespo-
łu podczas wdrażania nowej technologii.

Zastosowany implant został zaprojektowany z uwzględ-
nieniem naturalnej anatomii i biomechaniki stawu skoko-
wego. Jego charakterystycznym elementem jest zakrzy-
wiony komponent piszczelowy, który ma na celu możliwie 
wierne odwzorowanie warunków anatomicznych pacjen-
ta.

Konstrukcja systemu pozwala na oszczędzenie większej 
ilości własnej kości podczas implantacji. Ma to znaczenie 
zarówno dla zachowania naturalnych struktur pacjenta, jak 
i dla możliwości przeprowadzenia ewentualnych procedur 
rewizyjnych w przyszłości. Dodatkowo uproszczone instru-
mentarium zwiększa przewidywalność zabiegu oraz ogra-
nicza konieczność wykonywania kontroli radiologicznych 
w trakcie operacji.

– Naszym celem było stworzenie systemu, który będzie 
intuicyjny dla chirurga i jednocześnie maksymalnie oszczę-
dzający kość pacjenta. Podczas wizyty w Drawsku Pomor-
skim wspieraliśmy zespół przy wdrożeniu pierwszych im-
plantacji. Jestem pod wrażeniem przygotowania lekarzy i 
całego zespołu operacyjnego oraz przebiegu tych zabie-
gów – podkreśla Genaro Rubino.

Rozwój wysokospecjalistycznej ortopedii w regionie
Uruchomienie programu endoprotezoplastyki stawu 

skokowego w Szpitalu w Drawsku Pomorskim zwiększa 
dostępność wysokospecjalistycznego leczenia dla pacjen-
tów z regionu. Do tej pory osoby wymagające tego typu 
procedury często musiały szukać pomocy w odległych, 
wyspecjalizowanych ośrodkach.

Rozwój tej metody wpisuje się w światowy trend stoso-
wania procedur, które pozwalają nie tylko leczyć ból, ale 
również zachować funkcję narządu ruchu. Postęp w pro-
jektowaniu implantów, technikach operacyjnych oraz kwa-
lifikacji pacjentów sprawia, że endoprotezoplastyka stawu 
skokowego staje się coraz ważniejszą opcją terapeutyczną 
u odpowiednio dobranych chorych.

American Heart of Poland
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Pacjenci zmagający się z zaawansowaną postacią 
hallux rigidus (sztywnego palucha) zyskali dostęp 
do nowoczesnej metody leczenia oszczędzającego 
staw. W Szpitalu w Drawsku Pomorskim American 

Heart of Poland wykonano pierwsze zabiegi alloplastyki 
stawu śródstopno-paliczkowego palucha z wykorzysta-
niem implantów pokrytych bioaktywnym hydroksyapa-
tytem. Świadczenia są realizowane w ramach kontraktu z 
Narodowym Funduszem Zdrowia.

Hallux rigidus a ograniczenia dotychczasowych metod
Choroba zwyrodnieniowa stawu śródstopno-paliczko-

wego palucha (MTP I), klinicznie określana jako hallux ri-
gidus, należy do najczęstszych patologii degeneracyjnych 
w obrębie przodostopia. Postępujące zużycie chrząstki 
stawowej, tworzenie osteofitów oraz silny ból mechanicz-
ny uniemożliwiają prawidłowe przetaczanie stopy, co dra-
stycznie obniża komfort życia chorych.

Dotychczas standardem chirurgicznym w zaawanso-
wanych stadiach tej choroby była artrodeza, czyli trwałe 
usztywnienie stawu. Choć zabieg ten skutecznie likwiduje 
ból, wiąże się z bezpowrotną utratą ruchomości, co zabu-
rza biomechanikę chodu i ogranicza wybór obuwia.

Alternatywa oszczędzająca staw
Odpowiedzią współczesnej ortopedii na te ogranicze-

nia jest alloplastyka stawu palucha, czyli wszczepienie 
endoprotezy, której zadaniem jest odtworzenie anatomii 
oraz zachowanie zakresu ruchomości.

W drawskim szpitalu zastosowano implanty pokryte 
hydroksyapatytem (HA) – naturalnym budulcem ludzkich 
kości i zębów, który fabrycznie nałożono na powierzchnię 
protezy.

– Wszczepiony implant został zaprojektowany tak, aby 
od razu stabilnie trzymać się kości. Kluczową rolę odgry-
wa tu powłoka z hydroksyapatytu – substancji, która bu-

Innowacyjne endoprotezoplastyki  
stawu palucha

duje nasze kości i zęby. Działa ona jak naturalny stymula-
tor, który sprawia, że żywa tkanka kości pacjenta z czasem 
stopniowo wrasta w powierzchnię implantu, tworząc z nim 
trwałe, mocne połączenie – wyjaśnia lek. Artur Bednarz, 
ordynator Oddziału Ortopedycznego Szpitala w Drawsku 
Pomorskim, American Heart of Poland.

Wskazania i korzyści dla pacjenta
Wdrożenie procedury alloplastyki MTP I dedykowane 

jest pacjentom kwalifikowanym do leczenia operacyjne-
go ze względu na zaawansowane zmiany degeneracyjne, 
u których priorytetem jest zachowanie funkcji ruchowej 
stawu.

Kluczowe korzyści kliniczne
Przede wszystkim utrzymanie ruchomości, co pozwala 

na zachowanie naturalnej funkcji stawu w przeciwieństwie 
do tradycyjnego usztywnienia. Zabieg zapewnia również 
skuteczną redukcję dolegliwości bólowych, które dotych-
czas utrudniały codzienne funkcjonowanie. – Nowoczesna 
endoprotezoplastyka gwarantuje ponadto prawidłową 
biomechanikę, przyczyniając się do przywrócenia fizjolo-
gicznego wzorca chodu i odciążenia struktur sąsiednich 
– dodaje lek. Artur Bednarz, ordynator Oddziału Ortope-
dycznego Szpitala w Drawsku Pomorskim, American Heart 
of Poland.

Nowy standard opieki ortopedycznej w regionie
Wykonanie pierwszych zabiegów alloplastyki stawu pa-

lucha w Szpitalu w Drawsku Pomorskim poszerza zakres 
procedur ortopedii operacyjnej dostępnych na poziomie 
regionalnym. Realizacja tego typu świadczeń w ramach 
kontraktu z Narodowym Funduszem Zdrowia umożliwia 
pacjentom z mniejszych ośrodków korzystanie z nowoczes- 
nych metod leczenia.

American Heart of Poland

www.e-wyrobymedyczne.pl
czytaj nasze czasopismo na
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Rehabilitacja dla osób starszych
Terapia ruchowa dla osób starszych skupia się na deli-

katnych ćwiczeniach, które mają na celu wzmacnianie mię-
śni i poprawę równowagi. Takie metody są dostosowane 
do potrzeb i możliwości pacjentów, aby zapewnić im sku-
teczną rehabilitację.

W terapii ruchowej dla osób starszych często wykorzy-
stuje się ćwiczenia takie jak chodzenie, jazda na rowerze 
czy pływanie. Te formy aktywności fizycznej są łagodne 
dla stawów i mięśni, a jednocześnie pomagają w utrzyma-
niu sprawności fizycznej i poprawie kondycji.

Głównym celem rehabilitacji dla osób starszych jest 
utrzymanie sprawności fizycznej oraz zapobieganie upad-
kom i innym urazom. Poprzez różnorodne metody terapii 
ruchowej, m.in. ćwiczenia wzmacniające, równowaga i ko-
ordynacja są poprawiane, co przyczynia się do zachowania 
niezależności i jakości życia.

KOMPLEKSOWE METODY TERAPII RUCHOWEJ DLA RÓŻNYCH GRUP PACJENTÓW

Zróżnicowane podejście 
do rehabilitacji

Terapia ruchowa dla dzieci z niepełnosprawnością
Dzieci z niepełnosprawnością wymagają komplekso-

wego podejścia do rehabilitacji, które bierze pod uwagę 
ich unikalne potrzeby. Specjalnie przystosowane progra-
my terapeutyczne są tworzone w celu poprawy zdolności 
motorycznych i funkcjonowania dziecka. Terapeuci stosują 
różnorodne metody, takie jak ćwiczenia ruchowe, trening 
równowagi oraz techniki wspomagające rozwój motorycz-
ny, aby pomóc dzieciom osiągnąć jak największą niezależ-
ność.

Terapia ruchowa dla dzieci z niepełnosprawnością może 
obejmować ćwiczenia sensoryczne, zabawy ruchowe 
oraz techniki wspomagające rozwój motoryczny. Terapia 
ruchowa dla dzieci z niepełnosprawnością opiera się na 
różnorodnych metodach, które mają na celu pobudzenie 
ich zmysłów i rozwój motoryczny. Zabawy ruchowe, ćwi-
czenia sensoryczne oraz techniki wspomagające rozwój 
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motoryczny są wykorzystywane w terapii, aby stymulować 
układ nerwowy i wzmacniać mięśnie. Dzięki temu dzieci 
mogą poprawić swoje umiejętności ruchowe i osiągnąć 
większą niezależność.

Ważne jest również zaangażowanie rodziców i opieku-
nów w terapię ruchową dzieci z niepełnosprawnością. Ro-
dzice i opiekunowie odgrywają kluczową rolę w terapii ru-
chowej dzieci z niepełnosprawnością. Ich zaangażowanie 

W rehabilitacji po urazach sportowych wykorzystuje się 
różnorodne metody, takie jak masaże, ćwiczenia stabiliza-
cyjne oraz trening siłowy. Te techniki pomagają wzmocnić 
mięśnie, poprawić równowagę oraz zwiększyć elastycz-
ność, co przyczynia się do szybszego powrotu do pełnej 
sprawności.

Celem rehabilitacji po urazach sportowych jest przy-
wrócenie pełnej sprawności fizycznej i zapobieganie na-
wrotom kontuzji. Poprzez odpowiednie terapie i techniki 
można osiągnąć nie tylko szybki powrót do aktywności fi-
zycznej, ale również zapobiec nawrotom kontuzji. Dlatego 
ważne jest, aby rehabilitacja była kompleksowa i dostoso-
wana do indywidualnych potrzeb każdego pacjenta.

Źródło: fundacjaproluzycka.pl

i wsparcie są niezbędne dla skuteczności terapii. Wspólna 
praca terapeuta-rodzic pozwala na lepsze zrozumienie in-
dywidualnych potrzeb dziecka oraz umożliwia kontynuację 
ćwiczeń i technik w domowym środowisku. Dzięki temu 
dzieci mają większą szansę na rozwój swoich umiejętności 
i osiągnięcie zamierzonych celów terapeutycznych.

Rehabilitacja po urazach sportowych
Po urazach sportowych kluczowym elementem reha-

bilitacji jest kompleksowe podejście, które uwzględnia 
zarówno terapię ruchową, jak i fizjoterapię. Dzięki temu 
pacjenci mogą skorzystać z różnorodnych metod leczenia, 
które mają na celu przywrócenie pełnej sprawności fizycz-
nej.
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Dlaczego najtrudniejszym miejscem do dezynfekcji 
na bloku operacyjnym jest front kolumny – i co  
z tym zrobiliśmy w nowej LISSAclassic?

Spędziłam na blokach operacyjnych wystar-
czająco wiele godzin, żeby wiedzieć, które miejsce w pro-
cedurze dezynfekcji między zabiegami wypada najgorzej. 
Nie jest to stół, nie jest to lampa i nie jest to podłoga. Jest 
to front głowicy kolumny zasilającej: pas gniazd elektrycz-
nych, punktów poboru gazów i wtyków teletechnicznych, 
z którego zwisa kilkanaście przewodów o różnej sztywno-
ści, długości i historii. Personel wyciera go chusteczką de-
zynfekcyjną po obrysie tego, co widać. Reszta zostaje.

To nie jest zarzut wobec personelu. To jest zarzut wobec 
projektantów – a więc także wobec mnie i mojej branży. 
Jeżeli konstrukcja wymusza czyszczenie dwudziestu wą-
skich szczelin w kilka minut przewidzianych na przygoto-
wanie sali, to nie personel zawodzi, tylko wyrób.

Do czego właściwie służy kolumna zasilająca?
Formalnie kolumna sufitowa jest jednostką zaopatrze-

nia medycznego w rozumieniu PN-EN ISO 11197:2020-04 –
urządzeniem zainstalowanym na stałe, które doprowadza 
do stanowiska pacjenta energię elektryczną, gazy medycz-
ne i próżnię, transmisję danych i światło. Praktycznie jest 
czymś więcej: jest jedyną instalacją na sali, która decyduje 
o tym, czy wokół pacjenta jest miejsce do pracy.

Kolumna zdejmuje z podłogi to, co jeszcze dwadzieścia 
lat temu na niej leżało: butle, przedłużacze, wózki, część 
aparatury. Ma to wymiar higieniczny, nie tylko porządko-
wy. W badaniu opublikowanym w „American Journal of In-
fection Control" przebadano 318 punktów posadzki w 159 
salach chorych: posadzki były regularnie skażone MRSA, 
VRE i C. difficile, a w 41% zajętych sal co najmniej jeden 
przedmiot często dotykany rękami, stykał się z podłogą 
–po kontakcie z takim przedmiotem MRSA przenosiło się 
na ręce personelu w 18% przypadków. Przewód zasilający 
respiratora leżący zwojem na posadzce sali operacyjnej to 
dokładnie ten scenariusz.

Drugi wymiar jest aerodynamiczny. Pod stropem lami-
narnym każda bryła zawieszona nad polem operacyjnym 
zaburza przepływ jednokierunkowy. W pomiarach opu-
blikowanych w „Building and Environment" średnia pręd-
kość powietrza pod lampami operacyjnymi spadała do 
0,07 m/s wobec 0,24 m/s przy nawiewie niezakłóconym,  
a w symulowanych zabiegach z lampami wykrywano za-
nieczyszczenie bakteryjne rzędu 1,25 jtk/m³ – przy zero-
wym wyniku bez lamp. Kolumna nie jest tu wyjątkiem: jest 
po prostu największym ruchomym obiektem w obszarze 

Sterylność zaczyna się 
od geometrii

pola operacyjnego. Dlatego w LISSAclassic zakres obrotu 
każdego z trzech przegubów (do 340°) można mechanicz-
nie ograniczyć nastawnymi ogranicznikami. To pozwala 
zdefiniować na etapie odbioru strefę, w której konsola ni-
gdy się nie znajdzie i zapisać to w protokole, zamiast obcią-
żać pamięć zespołu operacyjnego.

Problem, którego nie widać w specyfikacji
Skala kontaminacji stanowiska anestezjologicznego jest 

udokumentowana lepiej, niż branża chce pamiętać. Prace 
zespołu Loftusa wykazały, że powierzchnie stanowiska 
anestezjologicznego, w tym zawór APL i pokrętła aparatu, 
mogą stanowić istotny rezerwuar drobnoustrojów i źró-
dło ich przenoszenia. Wykazano również związek między 
drobnoustrojami obecnymi w tej strefie a częścią zakażeń 
miejsca operowanego wywołanych przez S. aureus.

W niektórych badaniach za istotny poziom kontaminacji 
powierzchni przyjmuje się 100 jtk na badaną powierzch-

Rys. 1. LISSAclassic – jednostka zaopatrzenia medycznego 
INMED S.A., wyrób medyczny kl. IIb wg rozp. UE 2017/745
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nię. Przekroczenie tego poziomu może wskazywać na 
niewystarczającą skuteczność procesu dekontaminacji  
i zwiększoną możliwość przenoszenia drobnoustrojów.

Badanie z użyciem bioluminescencji ATP na salach orto-
pedycznych („Clinical Orthopaedics and Related Research", 
2017) pokazało, gdzie zostaje bioładunek: nie tam, gdzie 
procedura każe wycierać, lecz tam, gdzie ręka sięga odru-
chowo – przyciski, spody blatów, krawędzie.

To ma wymiar liczbowy. Według raportu ECDC obejmu-
jącego 918 szpitali i ponad 421 tys. zabiegów odsetek za-
każeń miejsca operowanego sięga 10,2% przy otwartych 
operacjach jelita grubego i 0,7% przy endoprotezoplasty-
ce kolana. Każdy z tych przypadków to wydłużona hospi-
talizacja, reoperacja, antybiotykoterapia i koszt, którego 
żaden dyrektor finansowy nie planował.

Norma mówi to wprost
Punkt 201.15 normy PN-EN ISO 11197:2020-04 formułuje 

wymaganie, które w przetargach bywa pomijane: budowa 
jednostki zaopatrzenia medycznego ma umożliwiać czysz-
czenie powierzchni znajdujących się w środowisku pacjen-
ta, a szczelin, krawędzi, płytkich rowków i maskownic bez 
dostępu do czyszczenia zaleca się unikać. Norma dopusz-
cza takie elementy tam, gdzie wynikają z funkcji – gniazda, 
punkty poboru gazów, otwory wentylacyjne – pod warun-
kiem, że jest do nich dostęp.

Front konsoli jest więc, z definicji, najtrudniejszą geo-
metrią na całej kolumnie. I to on jest punktem, od którego 
zaczęliśmy projektować nową linię LISSAclassic.

Wysuwana pokrywa: jedna płaszczyzna zamiast 
dwudziestu szczelin

Zasada działania jest prosta i dlatego działa. Pokrywa 
konsoli, wykonana z materiału Corian® Glacier White i ob-
ramowana relingiem do montażu osprzętu, jest elemen-
tem ruchomym. Na czas podłączania sprzętu odsuwa się, 
odsłaniając pełny pas modułów gazowo-elektrycznych. 
Przewody i węże zostają wyprowadzone i uporządkowane 
w organizerach oraz pojemnym schowku w korpusie ko-
lumny – nadmiar długości nie zwisa i nie leży na posadzce. 
Następnie pokrywa wraca na miejsce i zamyka wyposaże-
nie elektryczno-gazowe.

Efekt jest taki, że po podłączeniu pacjenta do dezyn-
fekcji nie zostaje pas gniazd z kablami, tylko ciągła, gład-
ka, nieporowata płaszczyzna. Corian jest materiałem litym  
w całym przekroju, bez porów i bez widocznych spoin, 
odpornym na standardowe środki dezynfekcyjne i napra-
wialnym przez przeszlifowanie – nie powstają na nim mi-
krorysy, w których zatrzymuje się biofilm. Z punktu widze-
nia procedury oznacza to jeden ruch ściereczką zamiast 
obrysowywania konturów, mniej punktów pominiętych  
i krótszy czas przygotowania sali. Z punktu widzenia epi-
demiologa oznacza to, że powierzchnia, którą zespół czy-
ści, i powierzchnia, którą powinien wyczyścić, to wreszcie 
ta sama powierzchnia.

Reszta konstrukcji jest podporządkowana tej samej logi-
ce. Korpus konsoli wykonano ze stali lakierowanej proszko-
wo i aluminium; obrotowa półka z blokadą pozycji i szyna 
otaczająca konsolę przenoszą osprzęt tam, gdzie da się go 
zdjąć i umyć. Ramiona – pojedyncze o długości 600, 800, 

1000 lub 1200 mm, w zespole od 1200 do 2400 mm, w wa-
riantach dłuższych na zamówienie – wyposażono w hamu-
lec pneumatyczny, elektromagnetyczny lub cierny.

 
Wyświetlacz, którego nie widać, dopóki nie jest 
potrzebny

Pod powierzchnią Corianu ukryliśmy wyświetlacz.  
W wersji podstawowej pokazuje zegar z sekundnikiem  
w formie pierścienia LED, minutnik czasu operacji oraz wskaź-
nik jakości powietrza: temperaturę, wilgotność i ciśnienie.  
To nie jest gadżet – wytyczne projektowe dla sal opera-
cyjnych – na przykład ANSI/ASHRAE/ASHE Standard 170 
– przyjmują zakres 20–24°C i 20–60% wilgotności względ-
nej, a odchylenia mają konsekwencje dla komfortu cieplne-
go pacjenta i pracy sprzętu. Różnica polega na tym, że para-
metr widzi zespół na sali, a nie tylko technik w systemie BMS.

Najważniejsza jest jednak integracja z sygnalizacją ga-
zów medycznych. Alarm z SSGM czerwony pierścień LED 
wraz z informacją o typie gazu i jego stanie – komunikat 
czytelny z drugiego końca sali, nie tylko dla osoby, która 
stoi przy panelu.

Wersja rozszerzona odtwarza alarmy z panelu SSGM-
-premium, obsługuje odbiór radia FM i odtwarzanie mu-
zyki przez Bluetooth. Wiem, że ta ostatnia funkcja bywa 
kwestionowana, i uważam, że słusznie – badanie opubliko-
wane w „Journal of Advanced Nursing" wykazało, że przy 
włączonej muzyce prośby o narzędzia były powtarzane 
pięciokrotnie częściej niż w ciszy, choć przeglądy piśmien-
nictwa wskazują równocześnie na obniżenie poziomu 
stresu operatora. Mój wniosek jest inżynierski, nie morali-
zatorski: muzyka na salach i tak jest – tyle że dziś płynie  
z telefonu odłożonego gdzieś na półce albo z radiood-
biornika stojącego w kącie sali, poza jakąkolwiek kontro-
lą. Lepiej, żeby płynęła ze źródła zintegrowanego z infra-
strukturą sali, w którym alarm gazowy ma bezwzględne 
pierwszeństwo: zgłoszenie z SSGM automatycznie wycisza 
muzykę i przejmuje wyświetlacz. Telefon na półce tego nie 
zrobi. Uzupełnia to oświetlenie LED Ambient Light: 2200 
lm na ramieniu i 300 lm pod półką, załączane przełączni-
kiem na kolumnie lub ścianie.

Co z tego wynika w poniedziałek rano?
Jeżeli przygotowują Państwo opis przedmiotu zamó-

wienia, proponuję dopisać do niego cztery pytania. Czy 
front konsoli daje się w całości zamknąć po podłączeniu 
sprzętu? Z jakiego materiału jest powierzchnia przeznaczo-
na do dezynfekcji i czy producent deklaruje jej odporność 
na stosowane u Państwa preparaty? Czy nadmiar przewo-
dów ma przewidziane miejsce w konstrukcji, czy zawiśnie 
luzem? Czy zakres obrotu ramion można ograniczyć me-
chanicznie i zapisać w protokole odbioru?

To są kryteria pozacenowe, które da się obronić przed 
komisją przetargową i przed kontrolą, bo każde z nich ma 
umocowanie w punkcie 201.15 normy PN-EN ISO 11197.  
I każde z nich kosztuje na etapie zakupu ułamek tego, co 
jedno powikłane zakażenie miejsca operowanego.

Instalacja, którą dziś odbieramy, ma pracować dwadzie-
ścia lat – długo po tym, jak wszyscy zapomną, kto ją pro-
jektował. Warto, żeby przez te dwadzieścia lat dało się ją 
porządnie umyć.
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Zrozumienie ryzyka związanego 
z wadliwym systemem gazów 
medycznych w szpitalach

LISSAclassic to wyrób medyczny klasy IIb zgodnie  
z rozporządzeniem UE 2017/745, produkowany przez  
INMED S.A. Punkty poboru gazów dostępne w standar-
dach AGA / DIN / BS / AFNOR; gniazda elektryczne typu E, 
F, G i inne; moduły IT RJ-45 kat. 6a oraz moduły multime-
dialne USB i HDMI.

To jest wyrób medyczny. Używaj go zgodnie z instrukcją 
używania lub etykietą.

INMED S.A. 
ul. Kwiatowa 32a, 55-330 Krępice  
tel. +48 71 398 02 11-12  
handlowy@inmed.pl  
www.inmed.pl 

O autorce
Joanna Żarkowska – absolwentka Politechniki Wrocław-
skiej, kierunek fizyka techniczna, specjalność inżynieria 
biomedyczna, oraz studiów z zarządzania w ochronie 
zdrowia na Wrocławskim Uniwersytecie Medycznym i stu-
diów MBA. Od ponad 18 lat zawodowo związana z branżą 
wyrobów medycznych w obszarze gazów medycznych. 
Dyrektor Pionu Sprzedaży i Realizacji w INMED S.A., wice-
prezes Fundacji INMED Krystyny i Edwarda Karczewskich.
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Jeśli chodzi o opiekę nad pacjentem, niewiele syste-
mów jest tak niewidocznych, a jednocześnie tak kry-
tycznych, jak system rurociągów gazów medycznych 
(MGPS). Tlen, próżnia i powietrze medyczne zapew-

niają funkcjonowanie szpitali i pomagają ratować życie. 
Gdy systemy te zawodzą, skutki mogą być poważne, a na-
wet tragiczne. Wystarczy niewielki wyciek, starzejący się 
zawór lub nieprawidłowa instalacja, aby zagrozić bezpie-
czeństwu pacjentów i zgodności z przepisami.

W tym artykule przyjrzymy się temu, co sprawia, że sys-
tem gazów medycznych nie działa prawidłowo i na jakie 
ryzyko narażone są szpitale, gdy niezawodność spada.

Co sprawia, że system gazów medycznych jest 
zawodny?

System gazów medycznych może stracić niezawodność 
z kilku powodów. Problemy mogą pojawić się wcześnie w 

wyniku niewłaściwej instalacji lub rozwijać się stopniowo 
w wyniku zużycia, braku konserwacji lub starzenia się kom-
ponentów.

Przyjrzyjmy się niektórym kluczowym czynnikom, które 
przyczyniają się do słabej wydajności szpitalnego systemu 
gazów medycznych.
Niezgodność projektu

Każdy szpital ma własne wymagania. System obsłu-
gujący niewielką placówkę będzie różnił się od systemu 
wymaganego w szpitalu wielospecjalistycznym. Czynniki 
takie jak wymagania regionalne, rodzaje pacjentów, możli-
wości zasilania, układ oddziałów, rodzaje gazów i przyszłe 
plany rozbudowy odgrywają rolę w wyborze odpowied-
nich komponentów. Nawet kilka niekompatybilnych części 
może zaburzyć równowagę całego systemu.
Niewłaściwa instalacja

Kompatybilny system nadal może zawieść, jeśli nie zo-
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stanie prawidłowo zainstalowany. Drobne błędy montażo-
we, takie jak słabe uszczelnienie, luźne złączki lub nierów-
ne połączenia, często stają się poważnymi problemami, 
gdy system znajdzie się pod ciśnieniem. Mogą one prowa-
dzić do utraty ciśnienia, wycieków gazu, zanieczyszczenia, 
a nawet zagrożenia pożarowego.

Aby zapobiec tym zagrożeniom, instalacja musi odby-
wać się zgodnie ze ścisłymi wytycznymi technicznymi i być 
przeprowadzana przez przeszkolonych specjalistów. Nie-
którzy producenci, tacy jak GCE Medical, zapewniają sesje 
szkoleniowe dla instalatorów i operatorów, aby zapewnić, 
że systemy są montowane i konserwowane zgodnie ze 
standardami zgodności.
Brak konserwacji zapobiegawczej

Żaden system zasilania gazami medycznymi nie dzia-
ła na zasadzie "dopasuj i zapomnij". Ciągłe użytkowanie 
oznacza, że komponenty są zawsze pod obciążeniem i 
ostatecznie zużywają się bez rutynowej kontroli i serwiso-
wania.

Nawet najdrobniejsze usterki, takie jak zużyte uszczelki, 
skorodowane złączki lub zatkane filtry mogą powodować 
nierównowagę ciśnienia lub zanieczyszczenie. Kurz, olej i 
wilgoć w rurociągach stopniowo zmniejszają wydajność 
przepływu, a nieskalibrowane alarmy lub mierniki zapew-
niają niedokładne odczyty.

Konserwacja zapobiegawcza pozwala kontrolować te 
problemy. Regularne czyszczenie, wymiana filtrów i kali-
bracja nie tylko wydłużają żywotność systemu, ale także 
zapewniają bezpieczeństwo pacjentów i stałą wydajność.
Komponenty niecertyfikowane

W każdym regionie obowiązują określone normy do-
tyczące systemów gazów medycznych, takie jak NFPA, 
ISO, HTM i CDSCO. Przepisy te mają na celu zapewnienie, 
że szpitale używają komponentów, które są bezpieczne, 
kompatybilne i wyraźnie zidentyfikowane.

Na przykład systemy dostarczania gazów medycznych 
opierają się na kodowaniu kolorami, etykietowaniu i stan-
dardach połączeń, aby zapobiec wzajemnemu połączeniu 
lub błędnej identyfikacji gazu. Niecertyfikowane kompo-
nenty podważają to bezpieczeństwo.

Korzystanie z niecertyfikowanych lub niespełniających 
norm produktów może również skutkować nieudanymi 
audytami, karami regulacyjnymi lub utratą akredytacji.
Starzejące się komponenty

Każdy komponent ma swoją żywotność, niezależnie od 
tego, jak dobrze jest konserwowany. Z czasem materiały 

korodują, uszczelki twardnieją, czujniki tracą kalibrację,  
a zawory zaczynają się zacinać. Starsze rozdzielacze i syste-
my alarmowe mogą już nie spełniać obecnych standardów 
lub nie być wspierane przez producentów. Dalsze korzy-
stanie z przestarzałych części zwiększa prawdopodobień-
stwo wycieków, niedokładnych odczytów lub całkowitej 
awarii systemu.

Najlepszym podejściem jest planowana wymiana. Wy-
miana starzejącego się sprzętu przed jego awarią zapewnia 
niezawodność, pozwala uniknąć kosztownych przestojów 
i zapewnia zgodność systemu z nowoczesnymi standarda-
mi bezpieczeństwa i wydajności.

Zagrożenia związane ze słabym systemem 
gazociągów medycznych w szpitalach

Ryzyko związane z niewiarygodnym MGPS dzieli się na 
trzy główne obszary: bezpieczeństwo, finanse i reputacja. 
Żadne z tych zagrożeń nie może zostać pominięte przez 
szpital. Rozpoznanie tych słabych punktów jest pierwszym 
krokiem w kierunku zapobiegania im.
Bezpieczeństwo pacjentów

Bezpieczeństwo pacjentów jest zawsze najważniej-
szą kwestią. W opiece nad pacjentem nawet niewielkie 
uchybienie może mieć poważne konsekwencje. Awaria 
systemu dostarczania gazów medycznych może być na-
tychmiastowa lub postępująca. Wycieki, spadki ciśnienia 
lub niedokładne odczyty mogą szybko stać się poważne 
w krytycznych obszarach opieki, takich jak oddziały inten-
sywnej terapii, sale operacyjne i oddziały noworodkowe. 
Właśnie dlatego systemy gazów medycznych i próżni są 
zaprojektowane tak, aby działały z pełną niezawodnością.
Nieprawidłowa dostawa gazu

Nieprawidłowe dostarczanie gazu może wystąpić, gdy 
systemy są nieprawidłowo oznakowane, nieprawidłowo 
oznaczone kolorami lub nieprawidłowo zainstalowane. 
Błędy te stwarzają warunki, w których niewłaściwy gaz 
może dotrzeć do punktu wylotowego. Pacjent oczekują-
cy tlenu może nieumyślnie otrzymać podtlenek azotu lub 
powietrze medyczne, co prowadzi do poważnych kompli-
kacji. W obszarach o wysokim obciążeniu, takich jak sale 
operacyjne lub oddziały intensywnej terapii, takie błędy 
mogą mieć katastrofalne skutki.
Niespójne ciśnienie

Stabilne ciśnienie ma kluczowe znaczenie dla bezpiecz-
nego działania respiratorów, aparatów do znieczulenia  
i innych systemów podtrzymywania życia. Niespójne ciś- 
nienie może powodować alarmowanie, nieprawidłowe 
działanie lub całkowite wyłączenie sprzętu. Niskie ciśnie-
nie może pozbawić pacjenta niezbędnego natężenia prze-
pływu, podczas gdy nadmierne ciśnienie może uszkodzić 
sprzęt lub zagrozić jego kalibracji. Wahania zwykle wska-
zują na podstawowe kwestie, takie jak wady projektowe, 
niewymiarowe orurowanie lub wadliwe regulatory.
Zanieczyszczenie

Zanieczyszczenie instalacji gazowej jest jednym z bar-
dziej ukrytych, ale równie poważnych zagrożeń. Jeśli nie są 
one rutynowo czyszczone lub wymieniane, zanieczyszcze-
nia takie jak kurz, olej, opary lub wilgoć mogą przedostać 
się do strumienia gazu i dotrzeć do pacjentów. Niewłaści-
wa konserwacja lub uszkodzone zawory mogą również 
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powodować zanieczyszczenie krzyżowe między gazami. 
Rezultatem może być niewydolność oddechowa, infekcja 
lub, w krytycznych przypadkach, narażenie na niewłaściwą 
mieszaninę gazów.
Zagrożenia pożarowe

Gazy medyczne, w szczególności tlen, tworzą środo-
wisko, w którym pożar może się łatwiej rozprzestrzeniać. 
Niewielki wyciek w ograniczonej przestrzeni może szybko 
podnieść stężenie tlenu, zmieniając zwykłe materiały w za-
grożenie pożarowe. W połączeniu ze źródłami ciepła lub 
iskrami elektrycznymi może to prowadzić do pożarów w 
obszarach wysokiego ryzyka, takich jak sale operacyjne. 
Właściwe uszczelnienie, certyfikowane komponenty i ru-
tynowe testy szczelności mają zasadnicze znaczenie dla 
zapobiegania takim zdarzeniom.
Przestój systemu

Niespodziewane przestoje są jedną z najbardziej uciąż-
liwych konsekwencji niesprawnego systemu gazów me-
dycznych. Uszkodzony kolektor, zablokowany zawór lub 
alarm, który się nie aktywuje, może zatrzymać operacje 
na całych oddziałach. Rezultatem są odwołane operacje, 
opóźnione zabiegi i natychmiastowe zaległości operacyj-
ne. Oprócz wpływu na pacjentów, przestoje zwiększają 
również obciążenie personelu i straty finansowe związane 
z naprawami awaryjnymi lub tymczasowymi konfiguracja-
mi systemu.
Kwestie regulacyjne i zgodności

Gdy systemy są źle konserwowane, używają niecertyfi-
kowanych części lub nie dokumentują inspekcji, zgodność 
z przepisami staje się poważnym problemem. Jak wspo-
mniano wcześniej, nieudane audyty mogą prowadzić do 
kar, narażenia na ryzyko prawne, a nawet zawieszenia akre-
dytacji. Co więcej, powtarzające się niezgodności szkodzą 
wiarygodności szpitala zarówno w oczach organów regu-
lacyjnych, jak i pacjentów.
Słabe monitorowanie i alerty

Systemy monitorowania są pierwszą linią obrony szpita-
la przed awarią. Jeśli alarmy lub czujniki ciśnienia są prze-
starzałe, nieskalibrowane lub źle skonfigurowane, mogą 
nie ostrzegać personelu o spadkach ciśnienia, wyciekach 
lub mieszaniu gazów, dopóki problem nie stanie się kry-
tyczny. W takich przypadkach czas reakcji jest opóźniony. 

W krytycznych warunkach, takich jak opieka zdrowotna, 
kilka minut może zrobić różnicę. Regularne testowanie i ka-
libracja systemów monitorowania są niezbędne do utrzy-
mania ich niezawodności.

Dlaczego GCE Medical rozumie system gazów 
medycznych lepiej niż większość firm?

W GCE Medical rozumiemy, jak ważny jest niezawodny 
system próżni gazów medycznych. Jesteśmy również świa-
domi ryzyka, na jakie narażone są szpitale, gdy system nie 
działa zgodnie z przeznaczeniem. Nasza długa historia, 
wiedza techniczna i zaangażowanie w bezpieczeństwo 
ukształtowały sposób, w jaki projektujemy i wspieramy 
każde dostarczane przez nas rozwiązanie.
Stulecie doświadczeń

GCE posiada ponad 100-letnie doświadczenie w pro-
dukcji urządzeń do kontroli gazów dla sektora medyczne-
go, przemysłowego i gazów specjalnych. Przez dziesięcio-
lecia mieliśmy do czynienia z szeroką gamą zastosowań, 
wyzwań i zmieniających się standardów, a wszystkie z nich 
obsługiwaliśmy z niezawodnością i konsekwencją. Nasze 
doświadczenie stale rośnie, ponieważ dostosowujemy się 
do zmieniających się potrzeb środowisk opieki zdrowotnej 
na całym świecie.
Bezpieczeństwo przede wszystkim

Wiemy, że nie ma nic ważniejszego niż bezpieczeństwo 
pacjentów. Każdy komponent, który projektujemy, jest 
zbudowany z myślą o bezpiecznej wydajności i łatwości 
obsługi. Wszystkie nasze rozwiązania spełniają, a często 
nawet przekraczają światowe standardy regulacyjne, takie 
jak FDA, NFPA, MDR, HTM, CE i CDSCO.
Globalny zasięg, lokalne wsparcie

GCE Medical szczyci się tym, że jest organizacją o zasię-
gu globalnym, a jednocześnie skoncentrowaną lokalnie. 
Dzięki zakładom produkcyjnym i biurom wsparcia w wielu 
regionach pozostajemy blisko naszych klientów, aby za-
pewnić terminową i lokalną pomoc. Nasze silne regionalne 
zrozumienie wynika z naszych uznanych lokalnych marek, 
z których każda ma głębokie korzenie na swoich rynkach. 
Ta sieć pozwala nam szybko reagować, rozumieć lokalne 
wymagania i precyzyjnie radzić sobie z wyzwaniami.
Jedno kompleksowe rozwiązanie

Nasze portfolio obejmuje każdy etap szpitalnego cen-
tralnego systemu gazociągów, od źródła do łóżka pacjenta. 
Od generatorów gazów medycznych, rozdzielaczy i jedno-
stek AVSU po alarmy, punkty wylotowe i jednostki przyłóż-
kowe - dostarczamy kompletne, połączone rozwiązanie. Ta 
szeroka wiedza specjalistyczna pozwala nam zrozumieć,  
w jaki sposób każdy etap współdziała z następnym, ziden-
tyfikować potencjalne ograniczenia i zapewnić rozwiąza-
nia, które zapobiegają przeszkodom systemowym, zanim 
się pojawią.

Jeśli szukasz niezawodnego, zgodnego z przepisami  
i bezpiecznego systemu gazów medycznych dla swojego 
szpitala lub placówki medycznej, skontaktuj się z naszym 
zespołem w celu uzyskania pomocy. Zbudujmy razem silny 
system!

Źródło: gce-medical.com

https://warsawmedicalexpo.com/
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Punkt wyjścia: instalacja nie jest jednym wyrobem
Przy odbiorach powtarza się ten sam obrazek. Wyko-

nawca kładzie na stole certyfikat jednostki notyfikowanej 
wystawiony na „system rurociągowy do gazów medycz-
nych i próżni” i traktuje go jako dowód zgodności wszyst-
kiego, co dostarczył – łącznie ze źródłem sprężonego po-
wietrza, stacją redukcji tlenu i agregatem próżni. Ktoś pyta 
o deklarację zgodności dla samego źródła. Zapada cisza, 
po czym pada odpowiedź: źródło jest częścią systemu, a 
system ma certyfikat. Spotykam ją na tyle często, że prze-
stałem traktować to jako pomyłkę pojedynczego wyko-
nawcy.

PN-EN ISO 7396-1:2016-07 definiuje system rurociągo-
wy do gazów medycznych (3.36) jako kompletny układ 
złożony z systemu zasilającego, systemu monitorującego i 
alarmowego oraz systemu rozprowadzającego z punktami 
poboru. Osobno definiuje system zasilający (3.64), ruro-
ciągowy system rozprowadzający (3.48) i punkt poboru 
(3.66), a szczególne postacie źródła mają własne hasła: sys-
tem sprężarek powietrza (3.1), próżniowy system zasilający 
(3.68), system cieczy kriogenicznej (3.9), koncentrator tlenu 
(3.44). Ta struktura jest hierarchiczna, nie synonimiczna.

Każdy z tych elementów ma własną normę przedmioto-
wą: źródła sprężonych gazów i próżni – ISO 7396-1, źródła 
systemów odprowadzania gazów anestetycznych – ISO 
7396-2, źródła powietrza syntetycznego – ISO 7396-3, 
jednostki zaopatrzenia medycznego wraz z obudowami 
skrzynkowymi zaworów – ISO 11197, rury miedziane – EN 
13348, punkty poboru – ISO 9170-1 i 9170-2, reduktory – 
ISO 10524-2, zestawy węży – ISO 5359.

Instalacja gazów medycznych jest więc zestawieniem 
wyrobów przeznaczonych do wzajemnego łączenia, z któ-
rych każdy ma swojego wytwórcę, swoje przewidziane za-
stosowanie i swoją deklarację zgodności. Reguluje to art. 
22 rozporządzenia (UE) 2017/745: ustęp 1 mówi, że osoba 
zestawiająca wyroby oznakowane CE zgodnie z ich przewi-
dzianym zastosowaniem i w granicach użycia określonych 
przez producentów sporządza oświadczenie, a ustęp 2 
wymienia jego treść – weryfikację wzajemnej kompatybil-
ności, przekazanie informacji użytkownikowi oraz podda-

nie czynności zestawiania wewnętrznemu monitoringowi, 
weryfikacji i walidacji.

Certyfikat CE na system rurociągowy do gazów medycz-
nych nie oznakowuje źródeł, paneli nadłóżkowych ani 
punktów poboru. Każdy z tych wyrobów ma własnego wy-
twórcę i własną deklarację zgodności.

Dlaczego certyfikat obejmujący całą instalację nie 
istnieje?

Wynika to wprost z art. 22 ust. 5: na samym systemie 
lub zestawie zabiegowym nie umieszcza się dodatkowego 
oznakowania CE – widnieje na nim nazwa i adres osoby ze-
stawiającej, a oświadczenie przechowuje się do dyspozycji 
organów. Zestawienie wykonane prawidłowo nie dostaje 
więc ani własnego znaku CE, ani własnego certyfikatu.

Drugi powód jest proceduralny. Zgodnie z art. 52 ust. 4 
wytwórcy wyrobów klasy IIb podlegają ocenie dokumen-
tacji technicznej co najmniej jednego reprezentatywnego 
wyrobu z każdej grupy rodzajowej; dla klasy IIa ust. 6 prze-
widuje analogiczny mechanizm dla kategorii wyrobów. 
Procedura opiera się na reprezentatywnym egzemplarzu z 
grupy, a instalacja konkretnego szpitala grupy rodzajowej 
nie tworzy: jej trasy, średnice, rozmieszczenie punktów po-
boru i konfiguracja źródeł wynikają z architektury budyn-
ku.

Instalacja gazów medycznych 
jako zestawienie wyrobów.  
Gdzie kończy się zakres certyfikatu 
na system rurociągowy?

Łukasz Konieczny
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Certyfikat na system rurociągowy do gazów medycz-

nych potwierdza dokładnie jedno: że jego posiadacz umie 
zestawiać wyroby medyczne oznakowane CE i prawidłowo 
wykonywać połączenia rurociągów. To uprawnienie insta-
latorskie, nie wytwórcze.

Europa rozstrzygnęła to prawie trzydzieści lat temu
Spór nie jest ani nowy, ani polski. Grupa koordynacyj-

na jednostek notyfikowanych przyjęła w 1998 r. wspólne 
stanowisko NB-MED S/06/98 „Medical gas pipeline 
systems in hospitals". Dokument zawiera osobną kla-
syfikację komponentów traktowanych jako odrębne wy-
roby medyczne: reduktory kolektorowe i liniowe, punkty 
poboru oraz jednostki zaopatrzenia medycznego w klasie 
IIb, rury miedziane i elementy systemów odprowadzania 
gazów anestetycznych w klasie IIa. Opisuje też scenariusz, 
w którym szpital zleca wykonanie instalacji według wła-
snego projektu – wtedy nie dochodzi do wprowadzenia 
kompletnej instalacji do obrotu i oznakowanie CE gotowej 
instalacji nie ma zastosowania.

Ostatnio potwierdziła to Norwegia. Formalnie nie na-
leży do Unii, ale jako państwo Europejskiego Obszaru Go-
spodarczego przyjmuje unijne przepisy o wyrobach me-
dycznych na potrzeby wspólnego rynku – obowiązuje ją 
to samo rozporządzenie 2017/745. Norweski Direktoratet 
for medisinske produkter – odpowiednik naszego Urzędu 
Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych 
i Produktów Biobójczych – w wytycznych dla podmio-
tów leczniczych stwierdza, że instalacja wprowadzana do 
obrotu jako system podlega art. 22 rozporządzenia i wy-
maganiom dla podmiotów zestawiających systemy w ro-
zumieniu art. 2 pkt 11; że system może łączyć wyroby ozna-
kowane CE z innymi produktami legalnie wprowadzonymi 
do obrotu i nie wymaga dodatkowego oznakowania CE; że 
zestawiający podaje na nim swoją nazwę i adres oraz we-
ryfikuje wzajemną kompatybilność wyrobów i zgodność z 
instrukcjami ich wytwórców. Wytyczne są dostępne pod 
adresem www.dmp.no/en/medical-devices/for-healthca-
re-facilities/medical-gas-pipeline-systems.

Dwa dokumenty, prawie trzy dekady odstępu, ta sama 
konkluzja.

Źródło to nie sprężarka
Tu tkwi nieporozumienie, które napędza cały spór. Sprę-

żarka kupiona u producenta sprężarek nie jest wyrobem 
medycznym – nie była nim i być nim nie może – i sama z 
siebie nie ma prawa zasilać instalacji szpitalnej. W komplet-
nym źródle jest zresztą elementem paradoksalnie średnio 
istotnym: jej zadaniem jest sprężać i wytworzyć przepływ. 
O jakości produktu decydują urządzenia, które stoją za nią.

Wyrobem medycznym jest kompletne źródło. Zespół 
sprężarek z układem sterowania, podzielony na źródło 
podstawowe, awaryjne i rezerwowe, rozmieszczony w co 
najmniej dwóch strefach pożarowych, tak aby pożar obej-
mujący źródło podstawowe i awaryjne nie odciął zasilania 
z rezerwowego. Separatory kondensatu. Osuszacze – czę-
sto ziębnicze na wstępie i zawsze adsorpcyjne dla punk-
tu rosy −46 °C, zawsze w układzie podwójnym. Filtracja. 
Zbiornik umieszczony za osuszaczami, co w projektach 
bywa mylone i skutkuje zbiornikiem przed nimi. Armatura, 

redukcja ciśnienia oraz obowiązkowe monitorowanie jako-
ści gazu: zawartości tlenku węgla i punktu rosy, z sygnaliza-
cją. Dopiero ten komplet ma przewidziane zastosowanie, 
charakterystykę wydajnościową, granice bezpieczeństwa i 
instrukcję używania. Dopiero on podlega ocenie zgodno-
ści, dostaje tabliczkę z oznakowaniem CE i numerem jed-
nostki notyfikowanej, deklarację zgodności oraz certyfikat 
potwierdzający, że ocenę przeszło źródło, a nie system 
rurociągowy.

Analogicznie jest po stronie próżni, kriogenicznego 
zbiornika tlenu z układem redukcji, butlowego zespołu 
wysokociśnieniowego, zespołu koncentratorów i źródła 
mieszającego tlen z azotem. Nikt nie ocenia zgodności po-
jedynczej pompy próżniowej jako wyrobu medycznego – 
ocenia się kompletny agregat.

Samodzielna sprężarka powietrza nie jest wyrobem 
medycznym i nie może zasilać instalacji szpitalnej. Źródło 
powietrza medycznego składa się z wielu urządzeń, a wy-
robem medycznym – i przedmiotem oznakowania CE z nu-
merem jednostki notyfikowanej – jest kompletne źródło.

Dwie drogi, które nie powinny prowadzić do tego 
samego dokumentu

Zestawmy obok siebie dwa podmioty, które w postępo-
waniu bywają traktowane jak równorzędni oferenci. Pierw-
szy wprowadza źródła do obrotu jako odrębne wyroby i 
robi to profesjonalnie. Weźmy źródło sprężonego powie-
trza medycznego w klasie IIa. Wraz z wyrobem dostarcza 
komplet dokumentów: certyfikat jednostki notyfikowa-
nej z jej numerem, wydany na podstawie rozporządzenia 
2017/745; deklarację zgodności UE dla wyrobu medyczne-
go; deklarację zgodności dla dyrektywy 2014/68/UE, po-
nieważ zespół zbiorników i armatury ciśnieniowej spełnia 
definicję zespołu urządzeń ciśnieniowych. Do tego do-
chodzą zasadnicze wymagania dyrektywy maszynowej 
2006/42/WE, wymagania normy IEC 60601-1 oraz badania 
kompatybilności elektromagnetycznej.

Tu trzeba rozbroić nieporozumienie, które regularnie 
wraca przy odbiorach. Sprężarka, osuszacz czy zbiornik 
kupione osobno mają własne deklaracje zgodności – dla 
dyrektywy niskonapięciowej, ciśnieniowej, maszynowej 
oraz dyrektywy kompatybilności elektromagnetycznej. 
Te dokumenty należą jednak do komponentów, a nie do 
wyrobu medycznego. Zebranie deklaracji i instrukcji uży-
wania poszczególnych komponentów, a następnie poda-
nie ich jako dokumentacji wyrobu medycznego, to ta sama 
pomyłka, co przedstawianie certyfikatu na system rurocią-
gowy zamiast deklaracji dla źródła: mieszanie poziomów.

Za tymi dokumentami stoi praca, której w ofercie nie 
widać. System zarządzania jakością według ISO 13485, 
obejmujący projektowanie i wytwarzanie. Nadzór nad do-
stawą każdego materiału i surowca. Badania wynikające z 
ISO 7396-1: automatycznego przełączania między źródła-
mi – podstawowym, awaryjnym i rezerwowym; alarmów 
eksploatacyjnych oraz awaryjnych alarmów eksploatacyj-
nych, bo to one dotyczą źródła (awaryjne alarmy klinicz-
ne odnoszą się do ciśnień w strefach i punktach poboru); 
konstrukcji układu oraz wymaganej liczby urządzeń skła-
dowych. Regulacja i kalibracja manometrów, czujników 
punktu rosy oraz analizatorów tlenku węgla. Bezpieczeń-
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stwo elektryczne i kompatybilność elektromagnetyczna 
według norm IEC 60601-1 oraz IEC 60601-1-2. A gdy źró-
dłem steruje oprogramowanie – zarządzanie cyklem życia 
tego oprogramowania według IEC 62304.

Po drugiej stronie stoi wykonawca instalacji z certyfika-
tem na system rurociągowy. Kupuje powszechnie dostęp-
ne sprężarki, powszechnie dostępne osuszacze i zbiorniki 
o różnym przeznaczeniu, zestawia je na obiekcie, certyfiku-
je jako system i twierdzi, że to jest to samo.

Otóż nie to samo. Odpowiedzialność za wyrób medycz-
ny bierze ten, kto figuruje na etykiecie wyrobu – nie produ-
cent sprężarki ani osuszacza, dla których mają zostać speł-
nione warunki eksploatacji ich urządzeń i na tym ich rola 
się kończy. Żaden z nich, podobnie jak podmiot z certyfika-
tem na system rurociągowy, nie bierze odpowiedzialności 
za produkt leczniczy doprowadzony do pacjenta. Ktoś tę 
odpowiedzialność wziąć musi – i właśnie tę granicę po-
rządkuje nowa edycja normy.

Odpowiedzialność za wyrób medyczny bierze ten, kto 
figuruje na etykiecie wyrobu – nie producent sprężarki ani 
osuszacza. Certyfikat na system rurociągowy nie czyni ni-
kogo odpowiedzialnym za jakość produktu leczniczego 
podanego pacjentowi.

Wytwarzanie w fabryce, montaż na obiekcie
Nowa, czwarta edycja ISO 7396-1 jest na ostatnim etapie 

prac – karta normy w katalogu ISO nosi numer www.iso.
org/standard/87169.html. Jednym z jej efektów jest wprost 
postawione rozróżnienie, którego w tekście obecnej nor-
my brakuje.

Wytworzenie źródła następuje w zakładzie wytwórcy. 
To etap fabryczny: projekt układu – zweryfikowany i pod-
dany procedurze oceny zgodności w zakresie wymaganym 
przez MDR także dla fazy projektowania – dobór urządzeń 
składowych, montaż zespołu, badania i dokumentacja. Na 
obiekcie następuje montaż tego źródła: posadowienie, 
dopasowanie długości odcinków rurociągu między zbior-
nikiem, sprężarką, osuszaczem i filtrem, przyłączenie me-
diów, uruchomienie i badania odbiorcze. Ocena zgodności 
odnosi się przy tym do konkretnego wyrobu, nie do bu-
dynku, w którym stanął.

Zamyka to najczęstszy kontrargument, jaki słyszę: skoro 
źródło powstaje ostatecznie na budowie, to nie jest wyro-
bem seryjnym i nie da się go ocenić. Dopasowanie odcinka 
rurociągu między zbiornikiem a sprężarką nie zmienia ani 
przeznaczenia źródła, ani jego charakterystyki, ani granic 
bezpieczeństwa zadeklarowanych przez wytwórcę. Niese-
ryjna jest trasa rurociągu w budynku, a nie zespół maszyn 
w maszynowni.

Wytworzenie źródła to etap fabryczny – projekt, dobór 
urządzeń, montaż zespołu, badania i ocena zgodności. 
Montaż na obiekcie to czynność instalacyjna w granicach 
instrukcji używania. Ocena zgodności dotyczy konkretne-
go wyrobu, nie budynku.

Norma wymaga oznakowania CE dla źródeł 
wytwarzających gaz na miejscu

Załącznik K normy ISO 7396-1 dotyczy wytwarzania 
gazu medycznego w obiekcie. W K.2.1 wymieniono, co 
może powstawać na miejscu: tlen 93 z koncentratorów, 
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powietrze medyczne ze sprężarek, powietrze medyczne z 
systemu mieszającego oraz powietrze do napędu pneuma-
tycznych narzędzi chirurgicznych. W K.2.2 norma wymaga, 
aby sprzęt wykorzystywany do produkcji miał stosowne 
certyfikaty potwierdzające, że odpowiada przeznaczeniu, 
i wskazuje, że w Unii odpowiednim zatwierdzeniem jest 
oznaczenie CE nadane z udziałem jednostki notyfikowa-
nej. Norma odsyła do uchylonej dyrektywy 93/42/EWG; 
obowiązek czyta się dziś przez rozporządzenie 2017/745.

Kategorię wyrobu potwierdzają wytyczne klasyfikacyj-
ne. MDCG 2021-24 wymienia w wykazie przykładów do 
reguły 12 załącznika VIII reduktory ciśnienia do gazów me-
dycznych, urządzenia mieszające gazy medyczne oraz kon-
centratory tlenu – wszystkie w klasie IIb. Regułę 2 ilustrują 
przewody stosowane jako kanały w aktywnych systemach 
dostarczania leków. Podział jest czytelny: rura przewodzi, 
źródło wytwarza i podaje.

Potwierdzenie przyszło również z orzecznictwa zamó-
wieniowego. Wyrokiem z 9 kwietnia 2026 r. (sygn. akt KIO 
857/26) Krajowa Izba Odwoławcza nakazała zamawiające-
mu usunięcie z dokumentów postępowania wymagania 
przedstawienia certyfikatu CE dla systemu rurociągowego 
do gazów medycznych jako wyrobu klasy IIb, wskazując, 
że jeżeli przedmiotem zamówienia nie jest kompletny sys-
tem rurociągowy, lecz system sprężania powietrza oraz 
próżniowy system zasilający wraz z ich rozprowadzeniem, 
zamawiający powinien dostosować zakres certyfikacji do 
charakteru świadczenia. 

Apteka szpitalna: wytworzony gaz jest lekiem
Gaz wytworzony w maszynowni szpitala nie przestaje 

być produktem leczniczym z powodu miejsca wytwarza-
nia. Powietrze medyczne opisuje monografia Farmakopei 
Polskiej XIII (2023) „Aer medicinalis" (Ph. Eur. 07/2022:1238), 
a tlen 93 – monografia Ph. Eur. 2455 „Oxygenium 93 per 
centum", odnosząca się wprost do gazu wytwarzanego w 
koncentratorach jednostopniowych. To nie są dokumenty 
ogólnikowe: dla powietrza medycznego monografia wy-
maga zawartości tlenu 20,4–21,4 % (V/V) i wyznacza gra-
nice zanieczyszczeń – CO₂ nie więcej niż 500 µL/L, CO 5 
µL/L, SO₂ 1 µL/L, NO i NO₂ łącznie 2 µL/L, woda 67 µL/L, olej 
0,1 mg/m³. Norma ISO 7396-1 w K.1 przypisuje odpowie-
dzialność za bezpieczeństwo, jakość i skuteczność gazów 
wytwarzanych na miejscu w jednostce ochrony zdrowia 
i wskazuje, komu ją powierzyć: wyznaczonej osobie we-
wnątrz jednostki, którą zwykle jest główny farmaceuta.

Powiem to bez ogródek. Wytwarzanie powietrza 
medycznego, tlenu 93 czy powietrza syntetycznego 
podlega procedurom aptecznym tak samo jak wy-
twarzanie każdego innego leku w szpitalu. Nikomu 
nie przyszłoby do głowy sporządzić roztwór do infuzji 
bez specyfikacji, bez badania i bez zwolnienia przez far-
maceutę. Przy gazach ten sam standard bywa pomijany, 
choć produkt trafia wprost do dróg oddechowych pa-
cjenta.

Stąd bierze się rozwiązanie konstrukcyjne, które w pro-
jektach bywa traktowane jako dodatek: punkty poboru 
próbek na źródle. Nie są ozdobą ani udogodnieniem ser-
wisowym. Są po to, żeby pobrać próbkę gazu i zbadać ją 

wobec monografii – rutynowo, według harmonogramu 
ustalonego przez osobę odpowiedzialną za jakość, a nie 
dopiero wtedy, gdy coś zacznie budzić wątpliwości. Bywa-
ją wyprowadzane bezpośrednio do apteki szpitalnej albo 
połączone z certyfikowanym analizatorem, który mierzy 
parametry gazu w sposób ciągły i przedstawia je w odnie-
sieniu do wartości farmakopealnych.

Metodę podpowiada sama farmakopea: oznaczenie 
oleju w powietrzu medycznym i tlenku węgla w tlenie 93 
monografie przewidują z użyciem rurek wskaźnikowych 
opisanych w rozdziale 2.1.6. Badanie trwa kilka minut, wy-
konuje się je przy źródle, a wynik zapisuje w dokumentacji 
jakościowej.

Resztę konstrukcji rozpisują kolejne punkty załącznika 
K: K.3 wymaga systemu jakości zgodnego z zasadami GMP, 
K.4 rozdziela odpowiedzialność produkcyjną i kontrolę ja-
kości między niezależne osoby, a K.5 – analizatorów on-line 
z kalibracją i alarmu przy odchyleniu od poziomu jakości.

Wytwarzanie powietrza medycznego, tlenu 93 i powie-
trza syntetycznego podlega procedurom aptecznym tak 
samo jak wytwarzanie każdego leku w szpitalu. Punkty 
poboru próbek na źródle służą do pobrania próbki i zba-
dania jej wobec specyfikacji – a wynik przyjmuje farma-
ceuta, nie wykonawca instalacji.

Jak sprawdzić, czy wykonawca może wykonać to, co 
deklaruje?

Weryfikacja wykonawcy przestała być kwestią zaufa-
nia – publiczna baza EUDAMED (ec.europa.eu/tools/euda-
med) pozwala sprawdzić to samodzielnie.

Moduł podmiotów pokazuje numer rejestracyjny SRN 
i rolę: wytwórca, upoważniony przedstawiciel, importer. 
Jeżeli podmiot przedstawiający się jako wytwórca źródeł 
nie figuruje tam jako wytwórca, to pierwszy sygnał do za-
dania pytania. Moduł wyrobów i UDI pokazuje, co faktycz-
nie zgłosił, a moduł certyfikatów – zakres dokumentów 
wydanych przez jednostki notyfikowane, zakotwiczony w 
nomenklaturze EMDN.

Najważniejsze jest jednak to, czego trzeba żądać od wy-
konawcy. Bez czterech danych nie da się ustalić, co dany 
podmiot może wytwarzać: typ wyrobu, przewidziane 
zastosowanie, klasa oraz Basic UDI-DI. Przewidziane za-
stosowanie jest tu równie istotne jak nazwa handlowa, bo 
to ono przesądza, czy wpis obejmuje źródła gazów, system 
rozprowadzania, czy jednostki zaopatrzenia medycznego. 
Deklaracja zgodności ma zaś wskazywać konkretny wyrób 
– z numerem seryjnym i nazwą odpowiadającą przezna-
czeniu.

Wniosek dla komisji odbiorowej i dla działu zamówień 
jest prosty. Nazwa „system rurociągowy do gazów me-
dycznych i próżni" nie równa się źródłu sprężonego powie-
trza medycznego ani kolumnie anestezjologicznej – mimo 
że oba te wyroby mieszczą się w definicji takiego systemu. 
Zbieżność nazw nie jest dowodem zakresu.

Żądaj czterech danych: typ wyrobu, przewidziane za-
stosowanie, klasa i Basic UDI-DI. Bez nich nie da się ustalić, 
co dany podmiot może wytwarzać. Deklaracja zgodności 
ma wskazywać konkretny wyrób z numerem seryjnym i 
nazwą odpowiadającą jego przeznaczeniu.
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Podsumowanie
Wracam do punktu wyjścia. Instalacja gazów medycz-

nych jest zestawieniem wyrobów w rozumieniu art. 22 
rozporządzenia 2017/745 i jako całość nie otrzymuje ani 
oznakowania CE, ani certyfikatu jednostki notyfikowanej. 
Oba dotyczą poszczególnych wyrobów wchodzących w 
skład zestawienia. Źródła gazów medycznych są takimi 
wyrobami i wymagają własnej oceny zgodności, a dla gazu 
wytwarzanego na miejscu domyka to nadzór apteki nad 
jakością produktu.

Tabela porządkuje, co w typowej instalacji jest wyrobem 
podlegającym oznakowaniu CE, według jakiej normy i w 
jakiej klasie. Klasa wynika z przewidzianego zastosowania 
zadeklarowanego przez wytwórcę i z załącznika VIII; przy-
pisanie jest typowe, a nie automatyczne. Każda jednostka 
notyfikowana może przy tym podchodzić do sprawy in-
dywidualnie – praktyka wpisów w EUDAMED dopiero się 
kształtuje i w bazie spotyka się także inne przypisania. Spo-
ry między wytwórcą a jednostką notyfikowaną wynikające 
ze stosowania załącznika VIII rozstrzyga w Polsce Prezes 
Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Me-
dycznych i Produktów Biobójczych w drodze decyzji ad-
ministracyjnej – art. 51 ust. 2 rozporządzenia 2017/745 w 

związku z art. 28 ust. 8 ustawy z 7 kwietnia 2022 r. o wyro-
bach medycznych.

Kontrolne pytanie na każdy odbiór i każde postępowa-
nie brzmi prosto: dla którego wyrobu z powyższej listy wy-
konawca przedstawił deklarację zgodności i czy jego typ, 
przewidziane zastosowanie i Basic UDI-DI figurują w wy-
kazie objętym certyfikatem. Sprawdzenie zajmuje jedno 
popołudnie.

Nota o autorze 

Łukasz Konieczny – od prawie dwudziestu lat zajmuje się 
wyrobami medycznymi: ich produkcją, wprowadzaniem 
do obrotu oraz oceną zgodności z wymaganiami przepi-
sów europejskich. Członek Komitetu Technicznego nr 284 
ds. sprzętu i aparatury medycznej przy Polskim Komitecie 
Normalizacyjnym. Absolwent Politechniki Szczecińskiej, 
specjalność logistyka; wykładowca akademicki. Publikuje 
w prasie branżowej i technicznej, m.in. w „Ogólnopolskim 
Przeglądzie Medycznym" i „Muratorze". Wielokrotnie po-
woływany przez sądy jako biegły z zakresu sprzętu i urzą-
dzeń medycznych.

Wyrób (element instalacji)
Norma 

przedmio-
towa

Oznako-
wanie CE Typowa klasa i reguła

Źródło tlenu: zbiornik kriogeniczny z układem redukcji, butlo-
wy zespół wysokociśnieniowy ISO 7396-1 tak IIb, reguła 12

Zespół koncentratorów tlenu (tlen 93) ISO 7396-1 tak IIb, reguła 12

Źródło podtlenku azotu, źródło dwutlenku węgla ISO 7396-1 tak IIb, reguła 12

Źródło sprężonego powietrza medycznego (kompletne) ISO 7396-1 tak IIa lub IIb, reguła 12

Źródło powietrza syntetycznego — mieszanie tlenu i azotu ISO 7396-3 tak IIb, reguła 12

Źródło próżni medycznej (kompletny agregat) ISO 7396-1 tak IIa, reguła 12

Źródło systemu odprowadzania gazów anestetycznych ISO 7396-2 tak IIa, reguła 12

Reduktor kolektorowy i liniowy ISO 10524-2 tak IIb, reguła 12

Strefowy zespół kontrolny w obudowie skrzynkowej ISO 11197 tak IIa lub IIb, reguła 2 lub 12

Sygnalizator stanu gazów, system alarmowy ISO 7396-1 
rozdz. 6 tak IIa lub IIb

Jednostka zaopatrzenia medycznego: panel, kolumna, most ISO 11197 tak IIa lub IIb

Punkt poboru gazów medycznych i próżni ISO 9170-1 tak IIa lub IIb, reguła 2 lub 12

Punkt poboru systemu odprowadzania gazów anestetycznych ISO 9170-2 tak IIa, reguła 2

Rura miedziana do gazów medycznych i próżni EN 13348 tak IIa, reguła 2

Złączki i kształtki lutowane EN 1254-1 / 
EN 1254-4 tak IIa, reguła 2

Zestaw węży niskociśnieniowych ISO 5359 tak IIa, reguła 2

Kompletna instalacja jako zestawienie wyrobów

ISO 7396-1 
(projekt, 
badania, 
odbiór)

nie – 
oświadcze-
nie wg art. 
22 ust. 1–2

nie dotyczy
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Wyroby medyczne oraz wyroby medyczne do 
diagnostyki in vitro stanowią istotę współcze-
snej ochrony zdrowia. Ich zastosowanie obej-
muje szeroki zakres – od prostych materiałów 

opatrunkowych, przez implanty, po zaawansowane tech-
nologie diagnostyczne. Niezależnie od stopnia złożoności, 
ich bezpieczeństwo i skuteczność bezpośrednio przekła-
dają się na zdrowie i życie pacjentów.

Rosnący poziom postępu technologicznego oraz globa-
lizacja rynku doprowadziły do ukształtowania w UE jedne-
go z najbardziej wymagających systemów regulacyjnych, 
opartego na Rozporządzeniu 2017/745 (MDR) oraz Rozpo-
rządzeniu 2017/746 (IVDR). System ten zakłada, że skutecz-
na ochrona pacjenta wymaga zarówno wysokiej jakości re-
gulacji, jak i konsekwentnego zaangażowania wszystkich 
uczestników rynku.

Rozporządzenia MDR i IVDR wprowadzają podejście 
oparte na cyklu życia wyrobu, w którym ocena zgodności, 
nadzór rynku oraz nadzór po wprowadzeniu do obrotu 
stanowią elementy jednego, spójnego systemu. W tym 
modelu bezpieczeństwo pacjenta nie jest efektem jedno-
razowej decyzji regulacyjnej, lecz rezultatem ciągłego gro-
madzenia i analizy danych. Podejście to oznacza, że żaden 
etap – od projektowania po użytkowanie kliniczne – nie 
funkcjonuje w oderwaniu od pozostałych.

Europejski system nadzoru rynku 
wyrobów medycznych ma charakter wielopoziomowy i 
opiera się na współdziałaniu licznych podmiotów, obejmu-
jących instytucje unijne, organy krajowe, jednostki notyfi-
kowane, producentów oraz użytkowników wyrobów. Kon-
strukcja ta znajduje swoje formalne odzwierciedlenie m.in. 
w przepisach dotyczących nadzoru rynku oraz vigilance, 
określonych w rozdziałach VII MDR oraz VII IVDR.

Każdy z uczestników realizuje odrębne zadania, jednak 
skuteczność całego mechanizmu wynika z ich wzajemnej 
komplementarności. Funkcjonuje on jako spójna struktura, 
w której regulacje prawne, proces oceny zgodności oraz 
nadzór po wprowadzeniu do obrotu wzajemnie się uzu-

Nadzór rynku wyrobów medycznych 
i wyrobów medycznych do  
diagnostyki in vitro – wspólna  
odpowiedzialność za bezpieczeństwo 
pacjentów w UE

pełniają. Znaczenie ma zatem nie tylko jakość poszczegól-
nych elementów, lecz również ich skuteczna integracja w 
praktyce.

Komisja Europejska 
kształtuje ramy regulacyjne oraz zapewnia jednolite ich 
stosowanie. Ważnym elementem jej działalności pozostaje 
również koordynowanie współpracy pomiędzy państwami 
członkowskimi oraz wspieranie spójności interpretacyjnej 
przepisów. Dzięki temu możliwe jest utrzymanie jednoli-
tego rynku, na którym o dopuszczeniu wyrobu do obrotu 
decyduje spełnienie wspólnych, jasno określonych wyma-
gań, a nie jego pochodzenie geograficzne. Istotną rolę w 
tym procesie odgrywają również wytyczne opracowywa-
ne w ramach Medical Device Coordination Group (MDCG), 
które w praktyce kształtują jednolitą interpretację przepi-
sów przez organy, jednostki notyfikowane i producentów.

W praktyce nadzór rynku coraz częściej ma charakter 
transgraniczny i opiera się na współpracy organów państw 
członkowskich, w szczególności w przypadku wyrobów 
dystrybuowanych równolegle na wielu rynkach. Mechani-
zmy te umożliwiają szybsze identyfikowanie zagrożeń oraz 
spójne działania korygujące w skali całej Unii.

Krajowe organy właściwe, w Polsce reprezentowane 
przez Urząd Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów 
Medycznych i Produktów Biobójczych, odgrywają istotną 
rolę w monitorowaniu funkcjonowania wyrobów po ich 
wprowadzeniu na rynek. Ich działalność obejmuje bieżą-
cą obserwację rynku, analizę zgłaszanych incydentów oraz 
prowadzenie działań kontrolnych. W sytuacjach, w których 
wyrób może stwarzać zagrożenie dla zdrowia lub życia, 
podejmowane są działania interwencyjne. Działania te po-
zostają w ścisłej relacji z nadzorem sprawowanym przez 
jednostki notyfikowane, w przypadku wyrobów objętych 
certyfikacją.

Na szczególną uwagę zasługuje fakt, że rzeczywiste 
użytkowanie wyrobów dostarcza informacji, które nie są 
w pełni dostępne na etapie oceny przedrynkowej. Dane te 
mogą prowadzić do identyfikacji problemów o charakte-

Agnieszka Bukowska
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rze systemowym, a w konsekwencji do wdrożenia działań 
korygujących, zmian w dokumentacji lub wycofania wyro-
bu z rynku. 

Jednostki notyfikowane 
stanowią jeden z głównych elementów systemu MDR i 
IVDR, pełniąc funkcję niezależnych instytucji oceniających 
zgodność wyrobów z wymaganiami regulacyjnymi.

Ich działalność obejmuje kompleksową analizę funkcjo-
nowania producenta, w tym ocenę systemu zarządzania 
jakością, szczegółową analizę dokumentacji technicznej, 
weryfikację zarządzania ryzykiem oraz ocenę danych kli-
nicznych lub danych dotyczących działania wyrobu. Pro-
ces ten uzupełniają audyty prowadzone u producentów, 
które pozwalają zweryfikować praktyczne wdrożenie de-
klarowanych rozwiązań.

W dyskusji publicznej pojawia się uproszczone postrze-
ganie jednostek notyfikowanych jako podmiotów „za-
twierdzających” wyroby. W rzeczywistości ich rola polega 
na niezależnej i krytycznej ocenie przedstawionych przez 
producenta dowodów, prowadzącej do potwierdzenia 
zgodności wyrobu z wymaganiami regulacyjnymi.

Rola jednostek notyfikowanych nie kończy się na etapie 
poprzedzającym wydanie certyfikatu. Obejmuje ona rów-
nież nadzór nad producentami w całym okresie obowią-
zywania certyfikacji, realizowany poprzez audyty nadzoru, 
analizę wprowadzanych zmian oraz ocenę danych pocho-
dzących z nadzoru po wprowadzeniu do obrotu. Podejście 
to odzwierciedla współczesne rozumienie bezpieczeństwa 
wyrobów medycznych jako procesu ciągłego, obejmujące-
go cały cykl życia, od projektowania po jego stosowanie w 
praktyce klinicznej.

Warunkiem wiarygodności systemu jest zachowanie 
pełnej bezstronności jednostek notyfikowanych. MDR i 
IVDR wprowadzają w tym zakresie szczegółowe wymaga-
nia dotyczące niezależności organizacyjnej, kompetencji 
oraz zarządzania konfliktami interesów. W konsekwencji 
decyzje certyfikacyjne opierają się wyłącznie na obiek-
tywnej ocenie dowodów oraz obowiązujących przepisach. 
Kryteria te pozostają niezmienne niezależnie od wielkości 
przedsiębiorstwa, jego pozycji rynkowej czy kraju pocho-
dzenia. Zasada ta ma fundamentalne znaczenie dla budo-
wania zaufania do oznakowania CE, zwłaszcza w warun-
kach globalnego rynku.

Jednocześnie skuteczność tego elementu systemu w 
praktyce zależy od dostępności kompetentnych jednostek 
notyfikowanych oraz zdolności do utrzymania wysokiej 
jakości ocen przy rosnącej złożoności technologicznej wy-
robów.

Podstawowa odpowiedzialność za bezpieczeństwo wy-
robu spoczywa na producencie i obejmuje zarówno etap 
projektowania i wytwarzania, jak i prowadzenie badań, 
wdrażanie systemów zarządzania jakością oraz systema-
tyczne monitorowanie wyrobu po jego wprowadzeniu do 
obrotu, w tym gromadzenie i analizę danych z rzeczywiste-
go stosowania (post-market surveillance).

Współczesne podejście regulacyjne akcentuje ciągłość 
tej odpowiedzialności. Uzyskanie certyfikatu nie kończy 
procesu zarządzania bezpieczeństwem, lecz stanowi jego 
kolejny etap, w którym dane pochodzące z rzeczywistego 

stosowania wyrobu odgrywają kluczową rolę w dalszej 
ocenie jego bezpieczeństwa i skuteczności oraz w podej-
mowaniu decyzji o koniecznych działaniach korygujących.

Placówki ochrony zdrowia oraz laboratoria 
diagnostyczne pełnią specyficzną funkcję w identyfikacji 
potencjalnych problemów związanych z użytkowaniem 
wyrobów. To właśnie w warunkach rzeczywistej prakty-
ki klinicznej ujawniają się czynniki, które nie zawsze są w 
pełni widoczne na etapie oceny przedrynkowej. Rola ta 
obejmuje nie tylko zgłaszanie incydentów, lecz również 
rzetelne dokumentowanie obserwacji oraz współpracę z 
producentami i organami nadzoru w procesie wyjaśniania 
przyczyn zdarzeń.

Zgłaszanie incydentów oraz przekazywanie informacji 
zwrotnych stanowi element nadzoru po wprowadzeniu do 
obrotu i umożliwia szybkie reagowanie na pojawiające się 
zagrożenia. 

Podsumowanie
System nadzoru rynku wyrobów medycznych w UE jest 

złożonym mechanizmem, którego skuteczność zależy nie 
od pojedynczych decyzji regulacyjnych, lecz od jakości 
współpracy i odpowiedzialności wszystkich uczestników 
rynku. MDR i IVDR istotnie podniosły wymagania w zakre-
sie jakości danych, przejrzystości procesów oraz odpowie-
dzialności uczestników rynku.

Skuteczność tego systemu nie wynika jednak wyłącznie 
z poziomu jego sformalizowania. Główne znaczenie ma 
sposób praktycznego stosowania przepisów oraz rzeczy-
wiste zaangażowanie wszystkich uczestników – od insty-
tucji regulacyjnych, przez jednostki notyfikowane i pro-
ducentów, po użytkowników wyrobów. W tym kontekście 
szczególnego znaczenia nabiera nie tylko formalna zgod-
ność z wymaganiami, lecz rzeczywista jakość ich wdroże-
nia. To właśnie ona w ostatecznym rozrachunku decyduje 
o poziomie ochrony pacjentów oraz o wiarygodności euro-
pejskiego systemu wyrobów medycznych jako całości.

Agnieszka Bukowska
Dyrektor Biura Certyfikacji Wyrobów Medycznych, 
PCBC S.A.
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Izba POLMED przekazała do Ministerstwa Zdrowia uwagi 
do projektu rozporządzenia zmieniającego rozporządze-
nie w sprawie wykazu wyrobów medycznych wydawa-
nych na zlecenie (MZ 1904). Choć branża pozytywnie 

ocenia propozycję rozszerzenia katalogu osób uprawnio-
nych do wystawiania zleceń na wybrane wyroby medycz-
ne, projekt nie przynosi oczekiwanych zmian, które mogły-
by realnie poprawić dostęp pacjentów do nowoczesnych 
technologii medycznych. W ramach konsultacji publicz-
nych Izba POLMED przekazała kompleksowy pakiet propo-
zycji zmian, których celem jest lepsze wykorzystanie środ-
ków publicznych oraz zwiększenie dostępności wyrobów 
medycznych odpowiadających rzeczywistym potrzebom 
pacjentów.

Oczekiwana reforma okazała się jedynie częściową 
zmianą

Aktualizacja wykazu wyrobów medycznych wydawa-
nych na zlecenie była od dawna oczekiwana zarówno 
przez branżę wyrobów medycznych, jak i środowiska pa-
cjenckie. W ostatnich latach na rynku pojawiło się wiele 
innowacyjnych technologii, które znacząco poprawiają 
skuteczność leczenia, rehabilitacji oraz codzienne funkcjo-
nowanie pacjentów. Wiele z nich pozostaje jednak poza za-
sięgiem osób potrzebujących, ponieważ nie zostały objęte 
finansowaniem publicznym.

Projekt rozporządzenia zawiera wprawdzie kilka pozy-
tywnych zmian dotyczących rozszerzenia katalogu osób 
uprawnionych do wystawiania zleceń na wybrane wyro-
by medyczne, jednak nie przewiduje ani wprowadzenia 
nowych grup wyrobów do wykazu, ani zwiększenia limi-
tów finansowania. Oznacza to, że pacjenci nadal nie będą 
mogli korzystać z licznych rozwiązań, które są standar-
dem współczesnej medycyny i mogłyby poprawić jakość 
ich życia.

Izba POLMED przedstawiła konkretne propozycje 
zmian

Stanowisko Izby POLMED nie ogranicza się do oceny 
projektu. W ramach konsultacji publicznych przekazano 
Ministerstwu Zdrowia dziewięć szczegółowych opraco-
wań obejmujących propozycje zmian dla poszczególnych 
grup wyrobów medycznych. Dokumenty zawierają uza-
sadnienia kliniczne, organizacyjne i ekonomiczne przygo-
towane przez ekspertów reprezentujących różne obszary 
rynku wyrobów medycznych.

Wśród najważniejszych propozycji znalazły się m.in.:
•	 rozszerzenie katalogu nowoczesnych ortez kończyn 

górnych i dolnych,
•	 zmiany dotyczące wyrobów kompresyjnych i rozszerze-

nie uprawnień do wystawiania zleceń,

Oczekiwana reforma

•	 usprawnienie dostępu do aparatów słuchowych po-
przez rozszerzenie kompetencji protetyków słuchu,

•	 aktualizacja zasad finansowania systemów monitorowa-
nia glikemii zgodnie z aktualną wiedzą medyczną,

•	 rozszerzenie i zmiany w zakresie wyrobów wspierają-
cych osoby z niepełnosprawnościami ruchowymi,

•	 objęcie finansowaniem akcesoriów niezbędnych do pra-
widłowej opieki nad pacjentami z tracheostomią,

•	 utworzenie nowej kategorii obejmującej systemy do iry-
gacji jelit,

•	 stworzenie nowej grupy produktowej obejmującej urzą-
dzenia techniczne, pielęgnacyjne i toaletowe wspierają-
ce osoby z niepełnosprawnościami.

Inwestycja w wyroby medyczne to inwestycja  
w zdrowie i samodzielność pacjentów

Przedstawione propozycje nie dotyczą wyłącznie po-
szerzenia katalogu finansowanych wyrobów. Ich celem 
jest przede wszystkim zapewnienie pacjentom dostępu do 
rozwiązań, które pozwalają skuteczniej prowadzić terapię, 
zapobiegać powikłaniom oraz zachować niezależność w 
codziennym funkcjonowaniu.

W wielu przypadkach nowoczesne wyroby medyczne 
nie tylko poprawiają komfort życia pacjentów, ale również 
ograniczają koszty ponoszone przez system ochrony zdro-
wia. Odpowiednio dobrane zaopatrzenie może zmniejszać 
ryzyko hospitalizacji, ograniczać liczbę powikłań, skracać 
proces rehabilitacji oraz redukować konieczność długoter-
minowej opieki.

Dobrym przykładem są propozycje dotyczące rozsze-
rzenia dostępu do nowoczesnych wyrobów ortopedycz-
nych zapobiegających ciężkim urazom u osób starszych, 
systemów ciągłego monitorowania glikemii, urządzeń 
wspierających rehabilitację dzieci z niepełnosprawnościa-
mi czy nowych kategorii wyrobów poprawiających samo-
dzielność osób z ograniczoną sprawnością. Tam gdzie było 
to możliwe postulaty zostały poparte szczegółową anali-
zą potrzeb klinicznych oraz argumentacją ekonomiczną 
przedstawioną w dokumentach przekazanych Minister-
stwu Zdrowia.

Izba POLMED deklaruje gotowość do dalszych prac
W piśmie przekazanym do Ministerstwa Zdrowia Izba 

POLMED zadeklarowała pełną gotowość do dalszego 
wsparcia resortu w opracowywaniu rozwiązań dotyczą-
cych wykazu wyrobów medycznych wydawanych na zle-
cenie oraz przygotowywaniu kolejnych zmian odpowia-
dających potrzebom pacjentów i możliwościom systemu 
ochrony zdrowia.

Źródło: polmed.org.pl
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REHABILITACJA RUCHOWA I ORTOPEDIA

REPREZENTACJA
Tworzymy wspólny 
głos branży 
i reprezentujemy 
jej interesy

WIEDZA
Zapewniamy dostęp
do analiz, szkoleń 
i aktualnych
informacji

LEGISLACJA
Aktywnie monitorujemy
akty prawne i uczestniczmy
w ich konsultacjach 

NETWORKING
Łączymy firmy, instytucje,
ekspertów ochrony zdrowia
w Polsce i Europie

#WyrobyMedyczne

JEDEN RYNEK.
WSPÓLNE WYZWANIA. 
SILNY GŁOS BRANŻY. 
Bądź jego częścią!

Dołącz do Izby POLMED www.polmed.org.pl
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Kompleksowy system monitorowania pacjenta Philips obejmuje kardiomonitory, centralne systemy 
zbierania danych oraz narzędzia wspomagające diagnostykę, dzięki którym praca staje się łatwiejsza. 
Kardiomonitor IntelliVue X3 zapewnia ciągłość danych monitorowania, także w czasie transportu. Teraz 
w pełni diagnostyczne 12-odprowadzeniowe badanie EKG można wykonać przy łóżku pacjenta, 
w dowolnym momencie.

Automatyczna analiza arytmii
ST MAP – innowacyjne obrazowanie zmian odcinka ST
Monitorowanie odcinka QT/QTc
Różne metody monitorowania 12-tu odprowadzeń EKG

Kardiomonitor IntelliVue X3

Innowacyjne rozwiązania dla kardiologii:

Bądź na bieżąco z tym co ważne 
Lepsza jakość monitorowania pacjenta 

Dowiedz się w jaki sposób nowoczesne rozwiązania Philips 
usprawniają pracę w szpitalu na www.philips.pl/healthcare

Dowiedz się więcejDowiedz się więcej

https://www.philips.pl/healthcare

