Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji

Wydziat Taryfikacji

Analiza kosztow wykonania testow
na obecnos¢ wirusa SARS-CoV-2
aktualizacja

Opracowanie
nr WT.541.3.2020

data ukonczenia 29.07.2020 .



Analiza kosztéw wykonania testow na obecnos¢ wirusa SARS-CoV-2 aktualizacja WT.541.3.2020

Spis tresci

RN o 0 o1 =T 0 o 1T o1V 7.3V 1 N 3
2. Material i Metody ... s s s s 4
2.1. Dane pozyskane od laboratoridw w kwietniu 2020 r.......cccooiiiiiiiiiii, 4
2.2. WSPOIPraca z €KSPeIteM oo, 4
2.3. Dane przekazane przez Ministerstwo Zdrowia w lipcu 2020 F........ccooiiiiiiiiiii, 4
2.3.INNe Zrodia danych ..., 5
3. Analiza opisowa zebranych danych ... 6
3.1. Dane pozyskane od laboratoriow w kwietniu 2020 I .........evevveiiiiiiiieieeeeieeiiereereereerrreerer———. 6

3.2. Ceny zakupu testdw oraz liczba wykonywanych badan wg danych przekazanych przez

Ministerstwo Zdrowia W lipCU 2020 I....eeeiieiiieiiiiieiieieeeeeeeeeeeeeeeeereeeereeereereeereeeeeerere————————————.. 8
4.  ANaliza KOSZEOWA ......couetiiiiniiiiiintticiite et sas s s e as e as s s e ass e s s s sane e sssssnneneans 11
4.1. Analiza danych pozyskanych od [aboratoriOw ... 11
4.2, Przebiegi EKSPEICTKIE ...uuuueeeiiiiiiiiiitt s 11
4.3. Analiza danych dotyczgCych CEN tESTOW ... ...uuuuuuiiiiiii s 19
4.4. Analiza danych dotyczgcych liczby wykonywanych testOW ..........ccceeeiiiiiiiiiiiiiiiiciccccccccccce, 21
4.5. Wyniki analizy KOSZtOW SWIadCZENIA ...uuuuueuiiiiiiiii s 24
5. PrOPOZYCiA WYCENY ...ceeeeeniiieiiiinennneesissssiimessnsssssssssissssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnssssssssssssasnns 26
6.  SPIS tabel | WYKI@SOW ......eeeeecccccccccrsrrrsssssssss s sss s s s s s s s s s s s s s s s s s s s s s s s s s e s s s s s s s n e s s 28

Opracowanie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 2/28



Analiza kosztéw wykonania testow na obecnos¢ wirusa SARS-CoV-2 aktualizacja WT.541.3.2020

1. Problem decyzyjny

Celem niniejszego opracowania jest aktualizacja analizy kosztéw wykonania testéw na obecnosc
wirusa SARS-CoV-2.

Podstawe podjecia przedmiotowych prac stanowi: zlecenie Ministra Zdrowia z 15.07.2020, znak
ASG.7000.91.2020.DJK (data wptywu do AOTMIT 15.07.2020), na podstawie art. 31 n pkt 5 ustawy
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznym (Dz.U. z 2019 r., poz. 1373
z pozn. zm.), w sprawie weryfikacji analizy kosztow (przygotowanej na podstawie zlecenia Ministra
Zdrowia z dnia 4 kwietnia 2020 roku) i przedstawienie jej wynikdw wraz z propozycjg wyceny dla
produktow dotyczgcych wykonania testow na obecnos¢ wirusa SARS-CoV-2, okreslonych w zataczniku
do Zarzadzenia Prezesa NFZ zmieniajgcym zarzgdzenie w sprawie zasad sprawozdawania oraz
warunkow rozliczania swiadczen opieki zdrowotnej zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdziataniem
i zwalczaniem COVID-19.

Aktualne wyceny przedmiotowych $wiadczen, wynikajace z oszacowan Agencji z 21 kwietnia br.,
przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 1 Produkty rozliczeniowe obejmujgce wykonanie testu na obecnos¢ wirusa SARS-CoV-2

Kod techniczny Kod produktu Wartos¢

Lp. CZS rozliczeniowego W w zt

Uwagi

1) koszt wykonania testu metodg RT-PCR,
rozliczany przez podmiot zamieszczony na
wykazie, o ktérym mowa w art. 7 ust. 1
Wykonanie testu ustawy posiadajacy wtasne laboratorium lub
na obecnodé na zasadach podwykonawstwa;
12. |19.0319.501.02 |99.05.0001 . 280 2) nie dopuszcza sie:
wirusa SARS-CoV- . . . . .
) a) rozliczenia przez podmiot zlecajacy i
wykonujacy, kosztu wykonania tego samego
testu;
b) rozliczenia kosztu wykonania testu
sfinansowanego z innych srodkéw

1) koszt wykonania testu metodg RT-PCR (z
wytgczeniem kosztu odczynnikéw),
rozliczany przez podmiot zamieszczony na
wykazie, o ktérym mowa w art. 7 ust. 1
ustawy posiadajacy wtasne laboratorium lub
na zasadach podwykonawstwa;

2) nie dopuszcza sie:

a) rozliczenia przez podmiot zlecajacy i
wykonujacy, kosztu wykonania tego samego
testu;

b) rozliczenia kosztu wykonania testu
sfinansowanego z innych srodkéw

Zrédto: Zarzqdzenie Nr 32/2020/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 8 marca 2020 r. w sprawie zasad
sprawozdawania oraz warunkow rozliczania Swiadczen opieki zdrowotnej zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdziataniem i
zwalczaniem COVID-19, z pézn. zm.

Wykonanie testu
na obecnos¢

13. |19.0319.502.02 |99.05.0002 wirusa SARS-CoV- |140
2 (bez kosztu
odczynnikow)
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Analiza kosztéw wykonania testow na obecnos¢ wirusa SARS-CoV-2 aktualizacja WT.541.3.2020

2. Materiat i metody

Aktualizacja kosztéw wykonywania testéw na obecnos¢ wirusa SARS-CoV-2 zostata przeprowadzona
z wykorzystaniem danych pochodzacych z nizej wskazanych Zrédet.

2.1. Dane pozyskane od laboratoriow w kwietniu 2020 r.

W dniu 6 kwietnia wystgpiono do Krajowej Izby Diagnostéw Laboratoryjnych, NIZP Pariistwowego
Zaktadu Higieny, Wojewddzkiej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Warszawie oraz trzech
Regionalnych Centréw Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa: w Gdansku, Lublinie i Poznaniu z prosbg o
pomoc przy ustaleniu przebiegu wykonania testu na obecnos$¢ wirusa SARS-CoV-2 od momentu
pobrania prébki do uzyskania wyniku tego testu oraz, jesli to mozliwe, podanie kosztéw
poszczegdlnych elementdw tego procesu. Poproszono o przekazanie informacji na temat zuzywanych
materiatéw (w tym s$rodkéw ochrony osobistej), liczby, czasu i rodzaju zaangazowanego personelu
medycznego, rodzaju sprzetu, ktory jest uzywany do przeprowadzenia takiego badania, odczynnikdw,
ewentualnego przygotowania pacjenta, liczby testédw wykonywanych jednoczasowo. Ponadto
zwrdcono sie drogg mailowa do 59 laboratoridéw diagnostycznych, figurujgcych na liscie Ministra
Zdrowia jako uprawnione do wykonywania wspomnianych testéw, z prosba o przekazanie informacji
na temat kosztu takiego badania, w szczegdlnosci:

- liczby i cen zuzywanych materiatow (w tym srodkéw ochrony osobistej),

- liczby, czasu i rodzaju zaangazowanego personelu,

- rodzaju sprzetu, ktéry jest uzywany do przeprowadzenia takiego badania, dodatkowych
odczynnikow itd.,

- liczby testéw jaka moze by¢ wykonywana jednoczasowo oraz liczby testéw wykonywanych na
dobe,

- ewentualnie kosztéw pobrania badania od pacjenta.

Zwrotnie uzyskano 32 odpowiedzi, w tym: z NIZP PZH, 11 z WSSE, 17 z innych laboratoridow
diagnostycznych oraz 3 z RCKiK.

2.2. Wspdtpraca z ekspertem

W kwietniu br. nawigzano réwniez wspodtprace z ekspertem pracujgcym jako diagnosta laboratoryjny
w jednym z laboratoridw wykonujgcych przedmiotowe testy. Zadanie eksperta polegato na opisaniu
kazdego z etapéw procesu wykonania testu na wirusa SARS-CoV-2 metodg RT-PCR od momentu
pobrania prébki do uzyskania wyniku, ze szczegélnym uwzglednieniem danych kosztowych iilosci
potrzebnego sprzetu i materiatéw. Dodatkowo ekspert przygotowat opis wymagan laboratorium, ktére
trzeba spetni¢ przy diagnostyce wirusa SARS-CoV-2 oraz krdtkg charakterystyke dostepnych obecnie
na rynku testéw diagnostycznych.

2.3. Dane przekazane przez Ministerstwo Zdrowia w lipcu 2020 r.

Na prosbe AOTMIT, z dnia 16 lipca, w dniu 22 lipca br. Ministerstwo Zdrowia przekazato szczegétowe
informacje na temat kosztow kupowanych testéw oraz liczby laboratoriow wraz z liczbg
wykonywanych badan. Informacje o kupowanych przez MZ testach obejmowaty okres ostatnich dwéch
miesiecy i zawieraly dane o cenie testu, liczbie zakupionych testéw, nazwie testu, rodzaju
i producencie. Natomiast informacje o liczbie laboratoriéw i badan obejmowaty dane na temat:

1. liczby testéw wykonanych przez poszczegdlne laboratoria w okresie od 3 marca do 21 lipca,
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Analiza kosztéw wykonania testow na obecnos¢ wirusa SARS-CoV-2 aktualizacja WT.541.3.2020

2. dziennej liczby testéw wykonanych w okresie od 15 czerwca do 15 lipca,
liczby laboratoridow, ich maksymalnej przepustowosci oraz tgcznej liczby testéw wykonanych
w okresie od 15 czerwca do 15 lipca w podziale na laboratoria izolujgce materiat genetyczny
wirusa metodg automatyczng, manualng oraz nieokreslong.

W otrzymanych zestawieniach z MZ dane dotyczace liczby wykonywanych testéw w podziale na
poszczegdblne laboratoria w okresie od 3 marca do 21 lipca przekazywato 157 podmiotdow, informacje
na temat stosowanej metody izolacji MZ pozyskato od 159 podmiotéw.

2.3. Inne Zrédta danych

Z uwagi na to, ze nie wszystkie 32 laboratoria diagnostyczne przekazaty szczegétowo badz kompletnie
dane o kosztach wykonania testéw, zwtaszcza w zakresie personelu oraz infrastruktury, zostaty one
uzupetnione danymi finansowo-ksiegowymi z bazy AOTMIT, a takze danymi o cenach jednostkowych
aparatury pozyskanymi z innych zrdédet (przetargi i oferty handlowe). Koszty pracy personelu oraz
koszty infrastruktury zostaty obliczone na podstawie danych finansowo-ksiegowych dla 54 OPKéw u 30
Swiadczeniodawcéw, posiadajgcych w swojej strukturze aparature niezbedng do wykonywania badan
technikg RT-PCR .

Na podstawie informacji pozyskanych od eksperta przygotowano dwa warianty przebiegu badania
réznigce sie metodg izolacji materiatu genetycznego wirusa. Dla obu wariantdow przygotowano
dodatkowo model symulacji kosztéw wykonania badania w zaleznosci od dobowej liczby
wykonywanych przez laboratorium badan, uwzgledniajacy czas pracy diagnostéw, aparature
niezbednga do przeprowadzenia badan oraz ilosci materiatéw zuzywanych w trakcie badan.

W przypadku danych przekazanych przez laboratoria nie byto mozliwosci jednoznacznego okreslenia
metody izolacji RNA dlatego tez koszty przeprowadzenia testu oszacowano w jednym wariancie.

Dane przekazane przez Ministerstwo Zdrowia postuzyty natomiast do obliczenia aktualnych cen
odczynnikéw oraz oszacowania potencjatu wykonawczego laboratoriéw i rzeczywistego wolumenu
wykonywanych testéw.
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Analiza kosztéw wykonania testow na obecnos¢ wirusa SARS-CoV-2 aktualizacja WT.541.3.2020

3. Analiza opisowa zebranych danych

3.1. Dane pozyskane od laboratoriow w kwietniu 2020 r.

Catkowite koszty wykonania przedmiotowego testu (bez kosztu testu) przekazane przez jednostki
ksztattowaty sie nastepujgco:

Tabela 2 Statystyki dotyczqce wskazanych przez laboratoria kosztéw wykonania testow.
N Min Max Srednia Mediana 1Q 3Q

16 39,7 401,5 194,1 223,2 107,1 277,5

Zrédto: opracowanie wtasne na podstawie danych z laboratoriéw
Natomiast koszty samych testéw zebrane zostaty w ponizszej tabeli.

Tabela 3 Statystyki dotyczqce wskazanych przez laboratoria kosztéw testow.

N Min Max Srednia Mediana 1Q 3Q

14 72,2 205 135,4 141,6 91 174,2

Zrédfo: opracowanie wtasne na podstawie danych z laboratoriow

Nalezy podkresli¢, ze dane przedstawione w tabelach 1 i 2 sg zestawieniami utworzonymi na podstawie
surowych danych przekazanych przez laboratoria i mogg zawieraé btedne informacje, ktére nie zawsze
dotyczg poprawnego przeliczenia kosztu na 1 probke w zakresie np. zuzytych materiatow czy kosztu
personelu.

A

=]
=]

300

)
¢
[

koszt /PLN
Wkost wykonania badana  Wkostt testaw

Wykres 1 Wyceny badania w kierunku SARS-CoV-2 przekazane przez laboratoria
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Wykres 2 Wykres rozrzutu cen wykonania badania oraz ceny testow na podstawie danych z laboratoriow

Jak wynika z tabeli 1, jedynie potowa laboratoriéw przedstawita informacje o skalkulowanym przez
siebie koszcie wykonania testu. Zaznaczy¢ jednak nalezy, ze dokonane przez poszczegdlne podmioty
przekazane wyceny byty zréznicowane ze wzgledu na ujete w kalkulacji elementy. W niektdérych
przypadkach cze$s¢ materiatéw byta pozyskana z Ministerstwa Zdrowia albo Agencji Rezerw
Materiatowych, wynagrodzenia okreslone zostaty w formie stawek godzinowych albo ryczattu za
wykonanie jednego badania, w czesci przypadkéow podmioty nie byly w stanie okresli¢ kosztow
infrastruktury, niektdre kalkulacje zawieraty narzut kosztéw ogdlnozaktadowych inne jedynie koszty
bezposrednie. Nalezy tez zauwazy¢, ze zidentyfikowano w nich niescistosci polegajace, np. na
przypisaniu zuzycia kilku par okularéw ochronnych czy fartuchéw ochronnych do wykonania jednego
badania. Powyzsze powoduje, ze te gotowe kalkulacje nie mogty stanowic¢ podstawy do ustalenia
kosztow wykonania przedmiotowych testow.

Detaliczne wyszczegdlnienie danych ilosciowych i kosztowych przekazato 27 jednostek. W pozostatych
przypadkach podmioty przekazaty informacje o catkowitym koszcie wykonania testu (oraz
informacyjnie wykaz materiatéw i personelu bez przypisanych kosztéw jednostkowych) albo braku
mozliwosci przypisania kosztéw z uwagi na brak dostepu do stuzb finansowych lub kadrowych. Z uwagi
na kroétki czas na realizacje zlecenia nie byto mozliwosci zwrécenia sie do tych jednostek o uzupetnienie
informacji, jednak liczba pozyskanego materiatu pozwolita na oszacowanie kosztéw przedmiotowego
Swiadczenia.
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3.2. Ceny zakupu testow oraz liczba wykonywanych badan wg danych przekazanych przez
Ministerstwo Zdrowia w lipcu 2020 r.

Analiza cen testow
Ceny testéw z podziatem na odczynniki do izolacji oraz RT-PCR z poszczegdlnych zakupdw ksztattowaty

sie nastepujaco:

Rozktad cen testéw do izolacji
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Wykres 3 rozktad cen testow zakupionych w okresie czerwca i lipca 2020 r.
Zrédto: opracowanie wtasne na podstawie danych przekazanych przez MZ

Analiza liczby badan i podmiotéw wykonujacych badanie wg daty badania

Odnoszac sie natomiast do liczby wykonywanych badan to zauwazyé nalezy, ze w okresie od 3 marca
do 21 lipca dobowa liczba wykonywanych testéw wzrastata, podobnie jak liczba laboratoriéw
wykonujgcych badania i srednia liczba testow przypadajaca na jedno laboratorium.
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Wykres 4 Dobowa liczba wykonywanych testéw w okresie od 3 marca do 20 lipca
Zrédto: opracowanie wtasne na podstawie danych przekazanych przez MZ

Analizujgc okres od 31 marca do 21 lipca mozna zauwazyé, ze sSrednia dobowa liczba testéw
przypadajacych na laboratorium utrzymuje sie na podobnym poziomie, od 150 do 250 prébek.
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Wykres 5 Dobowa liczba wykonywanych testow w okresie od 31 marca do 20 lipca
Zrédto: opracowanie wtasne na podstawie danych przekazanych przez MZ

Analiza laboratoriéw wg liczby wykonywanych testéw na dobe

W analizowanym okresie od 18 czerwca do 15 lipca dane dotyczace liczby wykonywanych testéw
sprawozdaty 153 laboratoria ze 168. W tym blisko potowa laboratoridow (46%) wykonata mniej niz 1400
testow przez 4 tygodnie, natomiast laboratoriéw, ktére wykonujg nie mniej niz 500 testdw na dobe jest
zaledwie 7.

Tabela 4 Dane dotyczqce liczby wykonywanych testow w okresie od 18 czerwca do 15 lipca

Kategoria laboratorium Liczba jednostek Udziat
Laboratoria realizujgce badania w okresie od 18 czerwca do 15 lipca 153 100%
Laboratoria wykonujace mniej niz 50 testéw na dobe 71 46%
Laboratoria wykonujace >=50 i <100 testow na dobe 39 25%
Laboratoria wykonujgce >=100 i <200 testéw na dobe 17 11%
Laboratoria wykonujgce >=200 i <300 testéw na dobe 8 5%
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WT.541.3.2020

Kategoria laboratorium

Liczba jednostek

Udziat

Laboratoria wykonujgce >=300 i <500 testéw na dobe 11 7%
Laboratoria wykonujgce >=500 i <1000 testow na dobe 5 3%
Laboratoria wykonujgce >=1000 testéw na dobe 2 1%

Zrédfo: opracowanie wtasne na podstawie danych przekazanych przez MZ

Analiza laboratoriéw wg metody izolacji materiatu

Uzyskano réwniez informacje o liczbie laboratoridw oraz liczbie testéw wykonanych w ciggu ostatnich
30 dni (od 15.06 do 15.07) i mozliwych do wykonania - w podziale na metode izolacji materiatu
genetycznego wirusa. Przedstawione ponizej dane odnoszg sie do 159 laboratoriow ze 168, jednak
sumaryczna liczba jednostek jest wyzsza, poniewaz cze$é laboratoridw izoluje kwasy nukleinowe
zaréowno metodg automatyczng jak i manualna.

Tabela 5 Mozliwa i rzeczywista liczba wykonywanych testow w okresie 15.06 do 15.07

taczna liczba
testow

taczna liczba
testow

Srednia liczba
testow na dobe /

Srednia dobowa
liczba testow na 1
laboratorium /

Metoda izolacji L|czba. P wykonanych w mozliwych do stopien Maksymalna
laboratoriow . . . . . .
okresie 30 dni wykonania w wykorzystania srednia
(15.06-15.07) ciggu 24 h zasobow przepustowos¢ na
1 laboratorium
121 480914 47 455 16 030
Automatyczna 132 /392
76% 72% 71% 34%
95 152 081 16 091 5069
Manualna 53 /169
60% 23% 24% 32%
. 25 31030 3123 1034
Nieokreslona 41 /125
16% 5% 5% 33%
RAZEM 241 664 025 66 669 22134 /33% 92 /277

Zrédto: opracowanie wtasne na podstawie danych przekazanych przez MZ
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4. Analiza kosztowa

4.1. Analiza danych pozyskanych od laboratoriow

Szczegétowej analizy zasobow i kosztéw przekazanych przez laboratoria dokonano w kwietniu
biezgcego roku. Koszty wykonania testu na obecnosé wirusa SARS-CoV-2 (bez kosztu odczynnikow)
podzielono na 3 komponenty: koszty materiatowe, koszty pracy personelu oraz koszty infrastruktury.
Koszt kazdego z nich szacowany byt odrebnie, z uwzglednieniem tych danych przekazanych przez
poszczegblne podmioty, ktére nie zawieraty brakéw badz niescistosci. Koszt wykonania testu
ksztattowat sie nastepujaco:

Tabela 6 Koszty wykonania testu obliczone na podstawie danych z laboratoriow

Koszty materiatowe Koszty pracy personelu Koszty infrastruktury Koszty catkowite bez testow

45,78 49,10 43,75 138,63

Zrédfto: opracowanie wtasne na podstawie danych przekazanych przez laboratoria

Szczegdtowo proces analizy danych opisano w opracowaniu WT.541.2.2020%.

4.2. Przebiegi eksperckie

Na podstawie informacji pozyskanych od eksperta przygotowano dwa warianty przebiegu badania
rdznigce sie metoda izolacji materiatu genetycznego wirusa. Oba warianty zaktadajg, ze laboratorium
dysponuje niezbednym do przeprowadzenia badan sprzetem (termocykler RT-PCR, co najmniej dwie
komory laminarne Il klasy bezpieczenstwa, sluza dekontaminacyjna), przy czym w pierwszym wariancie
dodatkowo uwzgledniono izolatory automatyczne.

Dla obu wariantéw przygotowano dodatkowo model symulacji kosztéw wykonania badania

w zaleznosci od dobowej liczby wykonywanych przez laboratorium badan. Model uwzglednia:

- czas pracy diagnostéw wraz ze zmiang liczby analizowanych dobowo prébek i na tej podstawie
przyjeto zatozenia o liczbie diagnostéw zaangazowanych w proces badania;

- aparature niezbedng do przeprowadzenia badan, uzalezniajgc ilosci poszczegdlnych sprzetéow od
liczby analizowanych prébek;

- ilosci materiatéw zuzywanych w trakcie badan.

Przygotowany symulator zostat zasilony danymi kosztowymi pozyskanymi od laboratoriéw w kwietniu
br., danymi finansowo-ksiegowymi z bazy AOTMIT, a takze danymi o cenach jednostkowych aparatury
pozyskanymi z innych zrédet (przetargi i oferty handlowe).

Koszty pracy personelu oraz koszty infrastruktury zostaty obliczone na podstawie danych finansowo-
ksiegowych dla 54 OPKéw u 30 swiadczeniodawcdw, posiadajgcych w swojej strukturze aparature
niezbedng do wykonywania badan technikg RT-PCR. Ze wzgledu na fakt, ze wykazywany przez
podmioty sprzet w znacznej czesci pochodzit sprzed wiecej niz 5 lat, a zatem byt juz w petni
zamortyzowany, sprawozdane koszty komdr laminarnych, termocyklerow oraz izolatoréw
automatycznych zostaty odjete od kosztu infrastruktury, a nastepnie dodano koszty zakupu nowego
sprzetu w ilosci koniecznej do przeprowadzenia wycenianych badan.

1 Analiza kosztow wykonania testéw na obecno$¢ wirusa SARS-CoV-2. Opracowanie nr WT.541.2.2020, data ukornczenia 21.04.2020 r.,
http://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2020/094/RPT/2020.04.21 opracowanie testy covid-19.pdf

Opracowanie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 11/28



Analiza kosztéw wykonania testow na obecnos¢ wirusa SARS-CoV-2 aktualizacja WT.541.3.2020

W ponizszej tabeli zestawiono $rednie koszty zakupu aparatury oraz przyjety do obliczen dzienny koszt
amortyzacji.

Tabela 7 Srednie koszty zakupu aparatury oraz przyjety do obliczer dzienny koszt amortyzacji

e rEr AT Liczba ) Srednia cena zakupu Dobowy koszt amortyzacji
obserwacji brutto brutto
Apara.t do automatycznej izolacji kwaséw 9 174 294,25 7t 97,92 2t
nukleinowych
Termocykler RT-PCR 24 177 749,94 zt 99,86 zt
Komora laminarna Il klasy bezpieczenstwa 14 41 992,85 zt 23,59 zt
Sluza dekontaminacyjna 7 16 553,95 zt 9,07 zt
Zrédfo: opracowanie wtasne

Ponadto, w celu zapewnienia wspdtmiernosci kosztéw pochodzacych z réinych lat (dane od
podmiotéw z roku 2020, dane z bazy FK z lat 2016 - 2018), dane pochodzace z bazy finansowo-
ksiegowej zostaty zaktualizowane o mnozniki dotyczace wzrostu wynagrodzen w opiece zdrowotnej,
Sredniowazonego kosztu kapitatu oraz wskaznik cen towardéw i ustug - zdrowie do roku 2020.

Ponizsze wykresy obrazujg w jaki sposéb zmieniajg sie symulowane dobowe koszty wykonania testéw
wraz ze wzrostem liczby analizowanych prébek.
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taczny dobowy koszt realizowanych badan, zawierajacy koszty infrastruktury, personelu oraz koszty
materiatowe, rosnie liniowo. Podobnie liniowo rosng koszty materiatowe, obejmujgce koszty srodkéw
ochrony osobistej dla obsady laboratorium, wymazdéwek i podstawowych materiatéw zuzywalnych
w laboratorium (korncowki do pipetoréw, probowki, ptytki do RT-PCR, srodki do dezynfekcji oraz
izotiocyjanian guanidyny do inaktywacji wirusa). W symulacji nie uwzgledniono kosztéw testéw do
izolacji i RT-PCR.

Koszty infrastruktury oraz personelu zmieniajg sie natomiast skokowo w momencie przekroczenia
maksymalnej zatozonej wydajnosci, zgodnie z przyjetymi zatozeniami:

1. w przypadku izolacji automatycznej:

a. jezeli laboratorium bada wiecej niz 372 prébki na dobe - musi by¢ wyposazone w co najmniej
dwa izolatory automatyczne, powyzej 744 probek - potrzebne sg 3 izolatory,

b. jezeli laboratorium bada wiecej niz 637 prébek na dobe - musi by¢ wyposazone w co najmniej
dwie komory laminarne do izolacji i jedng w pomieszczeniu PCR,

2. w przypadku izolacji manualnej:

a. jezeli laboratorium bada wiecej niz 170 prébek na dobe - musi by¢ wyposazone w co najmniej
dwie komory laminarne do izolacji i jedng w pomieszczeniu PCR, powyzej 340 prébek
potrzebne s3 trzy komory laminarne do izolacji (liczba komér laminarnych wzrasta o 1 z kazdg
partig 170 prébek),

b. jezelilaboratorium bada wiecej niz 1047 préobek na dobe - musi by¢ wyposazone w co najmniej
dwa termocyklery.

Na koszty personelu liczba analizowanych dobowo prébek wptywa nastepujaco:

1. w przypadku izolacji automatycznej:
a. jezeli w czasie pracy izolatora oraz termocyklera diagnosta ma mozliwosé pracy nad kolejna
partig probek mozliwe jest przebadanie do 79 prébek przez jedng osobe,
2. w przypadku izolacji manualnej:
a. jezeli w czasie pracy termocyklera diagnosta ma mozliwosé pracy nad kolejg partig prébek
mozliwe jest przebadanie do 35 prébek przez jedng osobe,
zwiekszenie liczby badanych prébek wymusza zwiekszenie obsady laboratoryjnej oraz zmiane
organizacji pracy. W symulacjach zatozono, ze liczba prébek w partii nie zmienia sie na
poszczegdlnych etapach pracy (jezeli diagnosta rozpoczat prace nad partig 35 prébek, partia ta
w catosci trafia do reakcji PCR, nie jest tez tgczona z inng partia).

Poniewaz symulator zaktada catodobowg prace, laboratorium musi mie¢ zapewniong catodobowg
obsade diagnostéw. Dlatego tez nawet dla niewielkiej liczby prébek symulator zaktada prace
7 diagnostéw laboratoryjnych, z czego trzy zmiany diagnostdw po jednej osobie na zmiane
odpowiadajg pracy laboratoryjnej, trzy zmiany po jednej osobie odpowiadajg pracy zwigzanej
z raportowaniem wynikéw a jedna zmiana odpowiada pracy kierownika. Ponadto w kosztach personelu
ujety jest dobowy koszt pracy rejestratorki medycznej odpowiedzialnej za przyjmowanie materiatu do
badan. Dla dobowej liczby préobek ponizej 630 symulator zaktada prace trzech sekretarek medycznych,
dla dobowej liczby probek od 630 do 840 symulator zaktada prace czterech osdéb, dla wiekszej liczby
probek konieczne jest zaangazowanie pieciu sekretarek.

Na kolejnych wykresach przedstawiono koszty wykonania badan w przeliczeniu na jedng probke.

Opracowanie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 14/28



Analiza kosztéw wykonania testow na obecnos¢ wirusa SARS-CoV-2 aktualizacja WT.541.3.2020

M
L .
L
L)
. l.'
b |
- b ¢ =393 4 Ty
e o DR
Georaveye b4 -0 4
¥ v AR, P
|
o >0 ) X K o X ) oo 1K
Vaha peiibek £
®  wolacih mareny & Irsbach mtomatycme veeeee Poogg foTtacn marsaingl Boosg (el acl s aunomargcmal
.
.
s
§ %
B

19
¥ = 2008, 10
v Y= 280 8
1 o1 wX) oo St o i wo oo 1000
ot pecbek /240
0 wobci manudna & leclach tomal & Jstacks manuwan) o0 |00l antooaTyena)
0
. -
Al
0 s
=
E W ®
3% \®
g v
s a0 o
3
= -
B L~
g w0 M
Ve . o S b A
. " v i
0 - -
g Ry ol
o y=728,Ex
1o 300 e A = Hix) 00 L x) 1000
Nezha probek /24t
®  Lobahs munuang o Dot e sutomalyt 2ne POty nsac)u maraeine) oty (il aub dlyeane)

kot matoriakow Turywaloych /PN

00 N0 o 400 500 00 (g} \) =) S0 1000

hczba probek f74h

®  LoAatjs manuana ® oL mEomuTy I . Gl muitustne Pote, (relachs sutcssaty(ang)

Wykres 7 Symulacje kosztow laboratorium diagnostycznego w zaleznosci od dobowej liczby badan w przeliczeniu na 1 badanie
Zrédto: opracowanie wtasne
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taczny koszt badania pojedynczej prébki, zawierajgcy koszty infrastruktury, personelu oraz koszty
materiatowe maleje wraz ze wzrostem liczby badanych prébek. Najwiekszy spadek kosztow
obserwowany jest w zakresie 50 — 200 prébek badanych dobowo.

Wptyw na te zmiane majg koszty infrastruktury, ktére sg state w przypadku izolacji automatycznej — do
372 probek, w przypadku izolacji manualnej — do 170 probek, czyli w przeliczeniu na liczbe
analizowanych prébek w tym zakresie koszty infrastruktury na prébke zmieniaja sie o te samg wartos¢é.

Istotny jest tez wptyw kosztéw personelu, gdzie dla izolacji automatycznej koszt pracy diagnostow
laboratoryjnych jest niezmienny do wartosci 237 prdbek, natomiast dla izolacji manualnej wartoscia
graniczng jest 105 probek. Do tych wartosci symulator zaktada zaangazowanie 7 diagnostéw
laboratoryjnych niezaleznie od liczby badanych prébek.

Wykres obrazujacy zmiane kosztu materiatéw zuzywalnych w przeliczeniu na prébke réwniez wykazuje
tendencje spadkowg, ma ona zwigzek z wykorzystaniem srodkédw ochrony osobistej, ktdrych zuzycie
uzaleznione jest od liczby diagnostdw zaangazowanych w prace laboratoryjne.

Za najbardziej efektywng prace laboratorium, czyli w petni wykorzystujacag posiadane zasoby, zgodnie
z zatozeniami do wariantu eksperckiego, mozna uznac:

1. dlalaboratoriow izolujgcych materiat genetyczny metoda automatyczna

- mozliwie maksymalne wykorzystanie mozliwosci diagnostéw laboratoryjnych, ktére wystepuje przy
237 probkach na dobe (dla jednego diagnosty na kazdg z trzech zmian pracy), 316 prébkach (dla tgcznie
czterech diagnostéw pracujgcych w laboratorium w trakcie doby), 395 prdbkach (dla tgcznie pieciu
diagnostdw pracujgcych w laboratorium w trakcie doby), etc. krok polegajagcy na koniecznosci
zaangazowania kolejnego diagnosty nastepuje co 79 prébek. Do liczby diagnostéw pracujgcych w
laboratorium nalezy doliczy¢ diagnoste odpowiedzialnego za raportowanie wynikéw (jeden diagnosta
na kazda z trzech zmian pracy) oraz kierownika laboratorium (jeden diagnosta).

- mozliwie maksymalne wykorzystanie izolatora automatycznego, ktére wystepuje przy 372 prébkach
na dobe (dla jednego izolatora) oraz przy 744 prdbkach na dobe (o ile laboratorium dysponuje dwoma
automatami).
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Wykres 8 Zaangazowanie zasobow laboratorium przy izolacji automatycznej
Zrédto: opracowanie wtasne
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Dos¢ powaznym ograniczeniem dla tego zatozenia jest fakt, ze na rynku obecnych jest wiele izolatoréw
automatycznych, ktérych maksymalna przepustowosé moze sie waha¢ od 12 préobek / zatadunek do 96
prébek / zatadunek (dane z kosztoryséw przekazanych przez laboratoria). Z informacji podanych przez
eksperta wynika, ze niektdre izolatory mogg pracowaé w réznych trybach — czas pracy izolatora
dostosowuje sie do liczby préobek. W przypadku automatu posiadanego przez laboratorium bedace
miejscem pracy eksperta mozliwosci sg nastepujgce: 24 izolacje — 1h 40 min; 48 izolacji — 3h, 72 izolacje
— 4h. Ekspert wskazuje, ze na rynku sg tez dostepne izolatory szybsze, wykonujgce ok. 100 izolacji w
niewiele ponad godzine, ale ich koszt moze dochodzi¢ prawie do 900 000 PLN brutto, wiec nie jest to
powszechnie wystepujacy sprzet.

W przygotowanych symulacjach przyjeto drugi wariant ekspercki (48 probek w 3 godziny) jako
efektywne wykorzystanie izolatora. Bylo to podyktowane zblizonymi $rednimi zatadunku i czasu
obliczonymi na podstawie kosztorysow (40 prébek w 2,78 h - dane pozyskano od 6 podmiotow).

Biorgc pod uwage fakt, ze duza czes¢ laboratoriow moze dysponowaé tylko jednym izolatorem
automatycznym, przy zatozeniu, ze izolator ten ma wydajnos¢ zgodng z symulowang w modelu,
prawdopodobnie maksymalng liczbg prébek analizowanych na dobe bedg 372 prébki (1 izolator + 9
diagnostéw laboratoryjnych). Warto$¢ ta jest zblizona do $redniej maksymalnej przepustowosci
laboratoriow izolujgcych materiat genetyczny automatycznie, podanej przez MZ (392 probki). Jednak
ze wzgledu na fakt, ze najwiekszy wptyw na koszty badan maja koszty personelu i mogg wystepowad
problemy z zatrudnieniem wiekszej liczby diagnostéw, nalezy rozwazy¢ czy bardziej prawdopodobna
optymalng liczbg analizowanych prébek nie bedzie liczba 316 lub 237 prébek na dobe.

Na ponizszym wykresie przedstawiono jak zmieniajg sie state koszty dobowe pracy laboratorium
izolujgcego materiat genetyczny metoda automatyczng (infrastruktura i personel) w zaleznosci od
maksymalnej liczby badanych probek na dobe. Dla przepustowosci 237, 3161 372 probek / 24h wynoszg
one odpowiednio 6562,08 zt, 7006,55 zt i 7451,02 zt. Przeliczajgc to na jeden test uzyskuje sie wartosci:
dla 237 prébek — 27,69 zt (z kosztami materiatowymi, bez kosztéw testéw 69,36 zt), dla 316 prébek —
22,17 zt (z kosztami materiatowymi, bez kosztow testéw 63,97 zt), natomiast dla 372 prébek — 20,03 zt
(z kosztami materiatowymi, bez kosztow testéw 61,79 zt).
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2. dlalaboratoriéw izolujacych materiat genetyczny metoda manualng

- mozliwie maksymalne wykorzystanie mozliwosci diagnostéw laboratoryjnych, ktére wystepuje przy
105 prébkach na dobe (dla jednego diagnosty na kazdg z trzech zmian pracy), 140 prébkach (dla tacznie
czterech diagnostéw pracujgcych w laboratorium w trakcie doby), 175 prébkach (dla tacznie pieciu
diagnostow pracujgcych w laboratorium w trakcie doby), etc. krok polegajagcy na koniecznosci
zaangazowania kolejnego diagnosty nastepuje co 35 probek. Do liczby diagnostéw pracujgcych w
laboratorium nalezy doliczy¢ diagnoste odpowiedzialnego za raportowanie wynikéw (jeden diagnosta
na kazdg z trzech zmian pracy) oraz kierownika laboratorium (jeden diagnosta).

- mozliwie maksymalne wykorzystanie komér laminarnych (gtdwnego ograniczenia zwigzanego
z przestrzenig laboratoryjng), ktére wystepuje przy 170 prébkach na dobe (dla jednej komory
laminarnej przeznaczonej do izolacji i jednej komory laminarnej w pomieszczeniu z RT-PCR), 340
prébkach (dla dwéch komér laminarnych przeznaczonych do izolacji i jednej komory laminarnej w
pomieszczeniu z RT-PCR), etc. krok polegajacy na koniecznosci wyposazenia laboratorium w kolejng
komore laminarng przeznaczona do izolacji nastepuje co 170 prébek. Powyzsze ograniczenie wynika
zinformacji przekazanych przez eksperta, z ktérych wywnioskowano, ze jednoczasowo w komorze
laminarnej w zwigzku z jej pojemnoscig oraz z mozliwosciami technicznymi diagnosty moze byc¢
obrabianych 70-72 prébek, a czas pobytu wynosi 2,63 h (czas na inaktywacje wirusa) plus 7,2 h (czas na
izolacje manualng).
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Wykres 10 Zaangazowanie zasobdw laboratorium przy izolacji manualnej
Zrédto: opracowanie wtasne

Ze wzgledu na fakt, ze dobowe maksymalne wykorzystanie jednej komory laminarnej wynosi 170
badan, jako optymalng dobowg liczbe badanych prdbek nalezy przyjgé warto$¢ odpowiadajgcy
maksymalnemu wykorzystaniu zatrudnionego personelu, np. 140 lub 175 prébek na dobe. Druga z
podanych wartosci jest zblizona do Sredniej maksymalnej przepustowosci laboratoriéw izolujgcych
materiat genetyczny manualnie, podanej przez MZ (169 prébek).

Na ponizszym wykresie przedstawiono jak zmieniajg sie state koszty dobowe pracy laboratorium
izolujgcego materiat genetyczny metodg manualng (infrastruktura i personel) w zaleznosci od
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maksymalnej liczby badanych prébek na dobe. Dla przepustowosci 140 i 175 probek / 24h wynoszg one
odpowiednio 6908,63 zti 7376,69 zi. Przeliczajgc to na jeden test uzyskuje sie wartosci: dla 140 prébek
— 49,35 zt (z kosztami materiatowymi, bez kosztow testéw 93,57 z1), natomiast dla 175 probek — 42,15
zt (z kosztami materiatowymi, bez kosztéw testéw 85,49 zt).
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Wykres 11 Dobowe koszty state laboratorium przy izolacji manualnej
Zrédto: opracowanie wtasne

4.3. Analiza danych dotyczqgcych cen testow

Odrebnie oszacowano koszty testéw do izolacji i testdow RT-PCR. Ze wzgledu na fakt, ze dane od
poszczegblnych podmiotdw pozyskane bylty w kwietniu br. a w miedzyczasie ceny i dostepnos¢
odczynnikéw ulegata zmianie, koszty jednostkowe testéw zostaty obliczone na podstawie danych
otrzymanych 22 lipca z Ministerstwa Zdrowia, z uwzglednieniem okresu ostatnich 2 miesiecy.
Przedmiotowe dane dotyczg poszczegdlnych zaméwienn i zawierajg informacje o cenie testu
w przeliczeniu na 1 prébke, liczbie zakupionych testow, nazwie testu, rodzaju i producencie. W oparciu
o te informacje obliczono wartosci sSrednie wazone liczbg zamdéwionych testéw. Uzyskane wyniki
przedstawiono w ponizszej tabeli. Wartosci brutto okreslono dodajac 8% podatku VAT.

Tabela 8 Statystyki dotyczgce cen testow nabywanych przez MZ w okresie 06-07.2020r. (PLN)

Izolacja RNA RT- PCR
Cena 4 . s . < . . .
N Srednla. wazona Ilc’zba Min Max N Srednla. wazona |IC,ZbQ Min Max
zakupionych testow zakupionych testow
Netto 16 16,36 zt 8,49 zt 49,20 zt ; 70,03 zt 41,36 zt | 196,94 zt
Brutto 17,67 zt 9,17 zt 53,14 zt 75,64 zt 44,67 zt | 212,70 zt

Zrédto: opracowanie wtasne na podstawie danych przekazanych przez MZ

W zestawieniu przekazanym przez MZ nie zostaty rozrdinione testy do izolacji automatycznej
i manualnej. Jednakze, po analizie przekazanych informacji ustalono, ze sposréd testow do izolacji 13
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pozycji dotyczy izolacji manualnej, jedna — izolacji automatycznej, natomiast do dwdch pozycji
cenowych nie udato sie jednoznacznie przypisa¢ metody izolacji na podstawie podanej nazwy testu. Te
dane zostaty pominiete w analizie.

W ponizszej tabeli przedstawiono ceny jednostkowe testéw w podziale na rozrdznione kategorie:

Tabela 9 Ceny jednostkowe testow w podziale na kategorie

Izolacj
Kategoria testu Izolacja manualna zolacja PCR
automatyczna
Liczba obserwacji (N) 13 1 7
$rednia cena wazona liczba netto 16,03 zt 10,68 zt 70,03 zt
zakupionych testow brutto 17,31 2 11,53 2t 75,64 7t
netto 8,49 zt - 41,36 zt
Minimalna cena jednostkowa

brutto 9,17 zt - 44,67 zt

netto 27,41 zt - 196,94 zt

Maksymalna cena jednostkowa

brutto 29,60 zt - 212,70 zt

Zrédto: opracowanie wtasne na podstawie danych przekazanych przez MZ

Warto zauwazyg, ze ceny testow w przeliczeniu na probke sprawozdane przez poszczegdlne laboratoria
w kwietniu br. byty wyzsze. Ceny jednostkowe testdw do izolacji automatycznej zostaty podane przez
8 jednostek, a ich srednia warto$¢é brutto wyniosta 25,91 z1, z kolei ceny jednostkowe testéw do izolacji
manualnej zostaty sprawozdane przez 3 jednostki, a ich srednia warto$¢ brutto wyniosta 26,59 zt. Trzy
laboratoria podaty ceny jednostkowe testow bez dodatkowych informacji pozwalajacych okresli¢
stosowang metode izolacji. Po uwzglednieniu tych pozycji w analizie srednia wartosé jednostkowa
testu do izolacji, bez okreslania metody, wyniostfa 25,83 zt.

Ceny jednostkowe testéw RT-PCR zostaly sprawozdane w kwietniu przez 16 podmiotéw. Srednia
wartos$¢ jednostkowa brutto wyniosta 111,73 zt.

W ponizsze]j tabeli zestawiono srednie ceny jednostkowe testéw do izolacji i RT-PCR w podziale na
zrédto danych. Zbiér danych o testach zakupionych przez MZ, a przekazanych do AOTMIT w lipcu,
ograniczono do najbardziej aktualnych zakupdéw (z czerwca i lipca br.).

Tabela 10 Statystyki dotyczgce cen testow; ceny zostaty powiekszone o 8% podatek VAT

. Izolacja RNA RT- PCR
Zrodto . .
N Srednia Min Max N Srednia Min Max
MZ (czerwiec- lipiec) 16 17,67 zt 9,17 zt 53,14 zt 7 75,64 zt 44,67 zt | 212,70 zt
laboratoria kwiecien 16 25,83 zt 15,09 zt 41,73 zt 16 111,73 zt 50,76 zt 179,92 zt

Zrédto: opracowanie wtasne

Analizujac zobrazowany na wykresie 3 rozktad cen testéw RT-PCR, wynikajgcych z danych przekazanych
przez Ministerstwo Zdrowia, mozna zauwazy¢ trzy zgrupowania danych: dla przedziatu cenowego od
40 do 70 zt (najliczniejsze), 120-130 zt oraz 190-200 zt. Ponizsza tabela zawiera informacje o cenach
jednostkowych w podziale na grupe tansza, do 70 zt, i drozszg, powyzej 70 zt. W obydwu grupach
znajdujg sie zardwno testy dwu- jak i trzygenowe.
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Tabela 11 Ceny jednostkowe testéow w podziale na przedziaty cenowe

Przedziat cenowy testu do 70 zt powyzej 70 zt
Liczba obserwacji (N) 5 2
Liczba zakupionych opakowan 872 940 179 500
, netto 53,96 zt 160,57 zt
Srednia arytmetyczna

brutto 58,28 zt 173,42 zt
| netto 55,31 zt 141,63 zt

Srednia cena wazona liczbg zakupionych testow
brutto 59,73 zt 152,96 zt
netto 41,36 zt 124,20 zt

Minimalna cena jednostkowa
brutto 44,67 7t 134,14 zt
netto 60,75 zt 196,94 zt
Maksymalna cena jednostkowa

brutto 65,61 zt 212,70 zt

Zrédto: opracowanie wtasne na podstawie danych przekazanych przez MZ

Dodatkowo z informacji uzyskanych z Ministerstwa Zdrowia wynika, ze aktualne oferty, jakie wptywaja
do MZ, mieszg sie w granicach cen jednostkowych wskazanych w powyzszej tabeli dla przedziatu do 70
zt.

Podkresli¢ rowniez nalezy, ze w opinii ekspertéw trudno wskazac¢ zwigzek wartosci diagnostycznej
testdw z ich cena. Réwniez zalecenia WHO wskazujg na konieczno$¢ stosowania molekularnych testéw
diagnostycznych wykrywajacych co najmniej 2 rézne obszary genomu SARS-CoV-2, w tym przynajmniej
jeden swoisty dla tego wirusa. Istniejg takze doniesienia naukowe, np. badanie Kasteren 20202,
w ktédrym poréwnywano warto$é diagnostyczng 7 testéw molekularnych réznych producentéw
i stwierdzono, ze wszystkie mogg by¢ wykorzystywane do rutynowej diagnostyki COVID-19.

Z uwagi na powyzsze, do kalkulacji kosztu swiadczenia w jednym z wariantéw przyjeto wartosc¢ testu

RT-PCR odpowiadajaca sredniej wazonej liczbg zakupionych testéw z wiekszego skupiska, to jest
z przedziatu do 70 zt, a w drugim wariancie przyjeto srednig wazong cen wszystkich testéow.

4.4. Analiza danych dotyczqcych liczby wykonywanych testow

Z danych przedstawionych w punkcie 3.2 wynika wzrost zaréwno liczby wykonywanych testéw jak
i liczby laboratoriow. W celu wygtadzenia linii i poprawy czytelnosci wykreséw te same dane
przedstawiono po zgrupowaniu do okreséw tygodniowych.

2van Kasteren PB, van der Veer B, van den Brink S, Wijsman L, de Jonge J, van den Brandt A, Molenkamp R, Reusken CBEM, Meijer A,
Comparison of seven commercial RT-PCR diagnostic kits for COVID-19, J Clin Virol. 2020 Jul;128:104412. doi: 10.1016/j.jcv.2020.104412. Epub
2020 May 8.
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Wykres 12 Dobowa liczba wykonywanych testow w okresie od 3 marca do 20 lipca w ujeciu tygodniowym
Zrédto: opracowanie wtasne na podstawie danych przekazanych przez MZ
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Wykres 13 Dobowa liczba wykonywanych testow w okresie od 31 marca do 20 lipca w ujeciu tygodniowym
Zrédto: opracowanie wtasne na podstawie danych przekazanych przez MZ

Na podstawie powyzszych wykreséw mozna stwierdzi¢, ze pomimo wzrostu bezwzglednej liczby
wykonywanych testow (linia niebieska), w zwigzku z jednoczesnym zwiekszaniem liczby laboratoriow
badajgcych prébki (pomaranczowe stupki), Srednia liczba testow przypadajgcych na laboratorium nie
zwieksza sie (szara linia).

Opisana wyzej sytuacja wskazuje , ze cze$¢ laboratoridéw nie wykorzystuje w petni swoich zasobdéw, a
zatem koszty przypadajgce na przebadanie jednej probki mogg by¢ w tych laboratoriach faktycznie
wyzsze niz wynika to z zatozen kalkulacji kosztéw przyjetych na podstawie wariantu eksperckiego.
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W okresie od 18 czerwca do 15 lipca (ostatnie petne 4 tygodnie, dla ktérych AOTMIT otrzymato
kompletne dane) dobowa liczba wykonywanych testéw utrzymuje sie na podobnym poziomie (ok.
22 tys.), z niewielkim trendem spadkowym, ktory obrazujg ponizsze wykresy.
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Wykres 14 Dobowa liczba wykonywanych testow w okresie od 18 czerwca do 15 lipca
Zrédto: opracowanie wtasne na podstawie danych przekazanych przez MZ
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Wykres 15 Dobowa liczba wykonywanych testow w okresie od 18 czerwca do 15 lipca w podziale na dni tygodnia
Zrédto: opracowanie wtasne na podstawie danych przekazanych przez MZ

Z tabeli 4 wynika, ze blisko potowa laboratoridw (46%) wykonuje mniej niz 50 testdw na dobe co
oznacza, ze mozliwosci tych jednostek nie s3 w petni wykorzystywane. Laboratoridow, ktére wykonuja
nie mniej niz 500 testow na dobe jest zaledwie 7 (4%). Mozna zatem wnioskowac, ze zwiekszanie liczby
badanych prdbek przy jednoczesnym wzroscie liczby laboratoriéw otrzymujacych prébki do analizy
sprawia, ze liczba testow przypadajacych na jedno laboratorium nie wzrasta.

Whioski wyciggniete na podstawie powyzej przytoczonych danych potwierdza réwniez przekazane
przez Ministerstwo Zdrowia, zawarte w tabeli 5, zestawienie liczby testéw wykonanych w ciggu
ostatnich 30 dni (od 15.06 do 15.07) i mozliwych do wykonania, w podziale na metode izolacji materiatu
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genetycznego wirusa. Wynika z niego, ze potencjat wykonawczy jest realizowany srednio w zaledwie
33%.

Zestawienie to przyjeto rdwniez za podstawe ustalenia proporcji miedzy liczbg testéw izolowanych
metodg automatyczng (76%) i manualng (24%). Wspétczynniki te zostaty wykorzystane do obliczenia
kosztéw wykonania przedmiotowych badan, ktére przedstawiono w kolejnym rozdziale.

4.5. Wyniki analizy kosztow swiadczenia

Uzyskane wyniki analiz kosztowych w podziale na poszczegdlne komponenty zebrano w tabeli 12. dla
dwodch  wariantéw, zaleznych od metody izolacji materiatu genetycznego, oraz trzeciego,
przygotowanego na podstawie danych rzeczywistych przekazanych przez laboratoria w kwietniu br.

Koszty te zostaty powiekszone o 3% z tytutu wykonania powtdérek badan oraz badan kontrolnych.

Tabela 12 Warianty kalkulacji kosztow

K K K
Wariant / Liczba Koszty Koszty Koszty OSZtY oszty oszty Koszty
p . . catkowite | testu - testu - ) Koszty
Metoda probek | materiato pracy infrastruk . . . testow .
izolacji na dobe we personelu tury — LRI el i tacznie L
testow RNA PCR
1. ekspercki/ 132 4453 | 31,13 18,59 | 94,24 173,%
automatyczna
2. ekspercki /
manualna >3 2AT 7752 1 4A4d | 17888 T g0 | 6152 | 7972 | IS
3. rzeczywisty /
bez okreslania 30-752 45,78 49,10 43,75 138,63 218,35
metody

Zrédto: opracowanie wtasne

Koszty wykonania badan (bez testow) obliczone dla wariantéw eksperckich zostaty usrednione przy
uwzglednieniu oszacowanego na podstawie danych MZ udziatu liczby testow wykonywanych
poszczegdlnymi metodami w okresie czasowym od 15 czerwca do 15 lipca br. (patrz rozdziat 4.4). Sredni
koszt wazony udziatem poszczegdlnych metod izolacji zostat zestawiony z wariantem obliczonym na
podstawie przekazanych przez laboratoria rzeczywistych danych, w ktérym nie okreslono sposobu
izolowania materiatu genetycznego.

Tabela 13 Wynik kalkulacji kosztow po uwzglednieniu stosunku ilosciowego wykonarn izolacji metodq automatycznqg i manualng

Udziat liczby testow | .
Koszty wykonywanych LIS Koszty testow Koszt
Wariant / Metoda izolacji catkowite bez ykony P v . catkowity bez v R .
) poszczegdlnymi ) tacznie catkowity
testow s testow
metodami
1. ekspercki / automatyczna 94,24 76%
113,51 193,23
2. ekspercki / manualna 174,44 24% 79,72
3. rzeczywisty / nie okreslono 138,63 nd. 138,63 218,35

Zrédto: opracowanie wtasne

Ze wzgledu na nieoptymalne wykorzystanie zasobdw, ktore zostato opisane w rozdziale 4.4, a przy tym
znacznie mniejszg liczbe wykonywania przez laboratoria innych badan (w poréwnaniu do okresu sprzed
epidemii), w celu pokrycia kosztéw, ktére muszg ponosi¢ laboratoria pozostajgc w gotowosci do
wykonywania testow w liczbie odpowiadajacej sredniej dobowej przepustowosci, nalezy rozwazyé
mozliwos¢ dodania do wycenianych produktéw kosztéw utrzymania tej gotowosci.
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Przy wynikajacej z danych Ministerstwa Zdrowia $redniej maksymalnej dobowej przepustowosci dla
laboratoridw izolujgcych materiat genetyczny wirusa metodg automatyczng i manualng na poziomie
odpowiednio 392 169 prdbek (tabela 5), a takze przy uwzglednieniu rzeczywistej sredniej liczby testéw
wykonywanych na dobe na poziomie odpowiednio 132 i 53 prébek, obliczono dobowy koszt
niewykorzystania infrastruktury i personelu, ktdry przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 14 Oszacowanie kosztow gotowosci

Dobowy taczny koszt t.qczny koszt
. . Maksymalna . niewykorzyst
Srednia - koszt niewykorzystanych
R mozliwa . h anych
liczba . Niewykorz| Dobowy koszt| wykorzysta zasobow w P
. .. liczba . . . . zasobow w
Metoda izolacji | badanych ystany |infrastruktury nej przeliczeniu na . .
P badanych . . . przeliczeniu
prébek na ) potencjat | ipersonelu |infrastruktu| dobe (kwotowo .
probek na . . . na liczbe
dobe ryi oraz jako udziat w
Hebs ersonelu | kosztach tacznych) Racahvel
P aczny! probek
1. automatyczna 132 392 260 7552,60zt | 6586,10zt | 966,49 zt (13%) 7,30 zt
2. manualna 53 169 116 7 369,59zt | 6508,28 zt 861,30 zt (12%) 16,14 zt
sredni wazony koszt gotowosci 9,42 zt

Zrédfo: opracowanie wtasne

Przy zatozeniu, ze stosunek liczby testéw wykonywanych metodg automatyczng i manualng wynikajgcy
z danych przekazanych przez MZ i wynoszacy 76:24 jest aktualny, $redni koszt gotowosci
uwzgledniajacy przytoczone proporcje wynosi 9,42 zt.

W ponizszej tabeli przedstawiono koszty wykonania testu po uwzglednieniu gotowosci.

Tabela 15 Wynik kalkulacji kosztow powiekszony o koszt gotowosci

Koszt catkowity
bez testow
z gotowoscia

1. ekspercki 113,51 7t 122,93 zt 202,65 zt

9,42 79,72
3. rzeczywisty 138,63 zt 148,05 zt \ 227,97 z4

Zrédto: opracowanie wtasne

Koszty testow | Koszt catkowity
tacznie z gotowoscia

Koszty catkowite Koszt

Wariant ) o
bez testow gotowosci

Do powyzszych kalkulacji kosztu $wiadczenia przyjeto wartosc testu RT-PCR z tabeli 11, odpowiadajaca
Sredniej wazonej liczbg zakupionych testow z wiekszego skupiska, to jest z przedziatu do 70 zt. Nalezy
miec¢ jednak na wzgledzie fakt, iz testy nabywane przez Ministerstwo Zdrowia, na podstawie ktdrych
oszacowano powyzszy koszt, mogg nie by¢ kompatybilne ze wszystkimi termocyklerami RT-PCR
uzywanymi w laboratoriach (niektére mogg wymagac zastosowania dedykowanych testéw), a AOTMIT
nie posiada informacji na temat tego, jakiego rodzaju aparaturg dysponuje kazde z laboratoriow. Z tego
wzgledu dokonano rowniez kalkulacji kosztéw swiadczenia z uwzglednieniem cen testdw obliczonych
na podstawie catej puli danych przekazanych przez MZ za okres czerwiec-lipiec.

Tabela 16 Wynik kalkulacji kosztow powiekszony o koszt gotowosci z uwzglednieniem cen testow wynikajgcych z danych
przekazanych przez MZ za okres czerwiec-lipiec

. Koszty catkowite Koszt Koszt caka)wny Kosz’ty Koszt_
Wariant N , . bez testow z testow catkowity
bez testow gotowosci . . 3
gotowoscig tacznie z gotowoscig
1. ekspercki 113,51 zt 122,93 zt 219,03 zt
9,42 96,10
3. rzeczywisty 138,63 zt 148,05 zt 244,15 zt

Zrédto: opracowanie wiasne
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5. Propozycja wyceny

Na podstawie opisanych w poprzednich rozdziatach analiz nalezy uzna¢, ze oszacowania dokonane
przez Agencje na podstawie danych od laboratoriéw z kwietnia br. w zakresie kosztéw wykonania
badania bez odczynnikéw pozostajg aktualne, przy czym dodatkowo uwzglednié nalezy koszty
gotowosci. Natomiast w odniesieniu do kosztéw odczynnikdéw, proponuje sie dwa warianty:

- WARIANT | — w ktédrym wykorzystano $rednig wazong cene jednostkowg testu sposréd
najtaiszych nabywanych przez MZ w okresie czerwiec-lipiec br.,

- WARIANT Il — w ktérym wykorzystano sSrednig wazong cene jednostkowg testu sposréd
wszystkich nabywanych przez MZ w okresie czerwiec-lipiec br.

Tabela 17 Propozycja nowej wyceny swiadczen zwigzanych z wykonaniem testu na obecnos¢ wirusa SARS-CoV-2

& . . Réznica wzgledem
Swiadczenie Propozycja wyceny Aktualna wycena aktualnej wyceny

Wykonanie testu na ol_oe'cnosc wirusa SARS-CoV- 148 7t 140 74 6%

2 (bez kosztu odczynnikdw)

Wykonanie testu na obecnos¢ wirusa SARS-CoV- 228 7t 19%

2 (WARIANT I) 280 2t

Wykonanie testu na obecnos¢ wirusa SARS-CoV- 244 1t 13%

2 (WARIANT I1) °

Zrédfo: opracowanie wtasne

Proponowana wycena jest o 6% wyzsza niz aktualna dla $wiadczenia wykonania testu bez kosztu
odczynnikéw i 0 19% (WARIANT 1) lub 13% (WARIANT Il) nizsza w przypadku wykonania testu z kosztami
odczynnikow.

Przy czym, przyjecie WARIANTU | rekomendowane jest w przypadku dokonywania zakupdéw
centralnych, gdzie efekt skali zakupu umozliwia uzyskanie korzystnych cen i nie naraza poszczegdlnych
laboratoridw na straty.

Z uwagi na mozliwos¢ wzrostu zachorowan w okresie jesienno-zimowym oraz koniecznosci diagnostyki
réznicowej z innymi infekcjami gérnych drég oddechowych, liczba dobowo wykonywanych badan moze
osiggnac poziom 50 tys. lub by¢ wyzsza w zaleznosci od rozwoju epidemii oraz przyjetej strategii
postepowania (szacunki Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce). Konieczne jest uwzglednienie w tej
sytuacji dostepnosci geograficznej oraz faktu, ze wszystkie laboratoria, bedg pracowa¢ w petnym
obcigzeniu, co przetozy sie na zmniejszenie faktycznego kosztu jednostkowego badania. Nie mozna
wykluczyé réwniez tego, ze laboratoria bedg doposazaty sie w kolejne aparaty w celu zwiekszenia
swojego potencjatu wykonawczego albo bardziej efektywnego wykorzystania zatrudnionych
specjalistdbw, co moze wptyng¢ na zmiane proporcji miedzy liczbg testéw wykonywanych
automatycznie i manualnie, a tym samym rdéwniez na koszt pojedynczego badania. Przy sredniej
przepustowosci, wynikajgcej z danych Ministerstwo Zdrowia, na poziomie okoto 400 badan dla izolacji
automatycznej oraz okoto 200 badan dla izolacji manualnej, a takze zachowaniu obecnych proporcji
miedzy iloscig badan wykonywanych w obu metodach izolacji materiatu genetycznego, zgodnie z
opisanym wczesniej modelem, jednostkowy koszt badania, bez kosztu testow, powiekszona o 3% na
uwzglednienie powtdrek i badan kontrolnych, moze zmniejszy¢ sie nawet o potowe.

Dodatkowo, w zwigzku ze zwiekszajagcym sie katalogiem przypadkéw, w ktérych wskazane jest
wykonanie testu na obecnos¢ wirusa SARS-CoV-2, a takze rozwazanymi planami wykonywania testéw
przesiewowych personelowi medycznemu oraz pacjentom przyjmowanym w podmiotach leczniczych,
pod rozwage nalezatoby wzigé stosowanie metody pulowania prébek, czyli jednoczesnego badania przy
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uzyciu jednego testu potgczonego materiatu pochodzgcego od kilku pacjentéw. Zastosowanie tej
metody mogtoby umozliwi¢ redukcje kosztéw badan (nawet kilkukrotnie), gdyz indywidualne testy
bytyby niezbedne jedynie w przypadku wykrycia materiatu genetycznego wirusa w takiej potaczonej
partii. Powyisze rozwigzanie wymaga jednak dalszych analiz i ustalenia standardu stosowania
w zakresie diagnostyki COVID-19.

Opracowanie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 27/28



Analiza kosztéw wykonania testow na obecnos¢ wirusa SARS-CoV-2 aktualizacja WT.541.3.2020

6. Spis tabel i wykresow

Spis tabel

Tabela 1 Produkty rozliczeniowe obejmujace wykonanie testu na obecnos¢ wirusa SARS-CoV-2 3
Tabela 2 Statystyki dotyczace wskazanych przez laboratoria kosztéw wykonania testow. 6
Tabela 3 Statystyki dotyczgce wskazanych przez laboratoria kosztéw testOw. ........ccecevvverernennenne. 6
Tabela 4 Dane dotyczace liczby wykonywanych testéw w okresie od 18 czerwca do 15 lipca 9
Tabela 5 Mozliwa i rzeczywista liczba wykonywanych testéw w okresie 15.06 do 15.07 10
Tabela 6 Koszty wykonania testu obliczone na podstawie danych z laboratoriow ........c..ccccecevevenunene. 11
Tabela 7 Srednie koszty zakupu aparatury oraz przyjety do obliczeri dzienny koszt amortyzacji 12
Tabela 8 Statystyki dotyczace cen testow nabywanych przez MZ w okresie 06-07.2020r. (PLN) 19
Tabela 9 Ceny jednostkowe testow w podziale na kategorie........ccccveiviiviennccincincrcccene 20
Tabela 10 Statystyki dotyczace cen testdéw; ceny zostaty powiekszone o 8% podatek VAT 20
Tabela 11 Ceny jednostkowe testéw w podziale na przedziaty cenowe .........cccceecvrvcercnennee 21
Tabela 12 Warianty Kalkulacji KOSZEOW .........ccoueirieiriiiiniiiriciiiecsietnee sttt 24
Tabela 13 Wynik kalkulacji kosztéw po uwzglednieniu stosunku ilosciowego wykonar izolacji metodg automatyczng i manualng ........ec.... 24
Tabela 14 Oszacowanie KOSZEOW SOTOWOSCI ......c.evueuirieririrriiiieisietrtet ettt 25
Tabela 15 Wynik kalkulacji kosztéw powiekszony o koszt OtOWOSCi .........cceveverveeerreennene 25
Tabela 16 Wynik kalkulacji kosztéw powiekszony o koszt gotowosci z uwzglednieniem cen testéw wynikajacych z danych przekazanych przez
MZ za okres czerwiec-lipiec 25
Tabela 17 Propozycja nowej wyceny swiadczen zwigzanych z wykonaniem testu na obecnos$é wirusa SARS-CoV-2 26
Spis wykresow

Wykres 1 Wyceny badania w kierunku SARS-CoV-2 przekazane przez laboratoria.......cccceevvvvrcvrennnnene 6
Wykres 2 Wykres rozrzutu cen wykonania badania oraz ceny testéw na podstawie danych z laboratoriéw 7
Wykres 3 rozktad cen testow zakupionych w okresie czerwca i lipca 2020 1. ....ccccevevvvvervrennnnne 8
Wykres 4 Dobowa liczba wykonywanych testéw w okresie od 3 marca do 20 lipca......c.ccecvvvrervrennnnne. 9
Wykres 5 Dobowa liczba wykonywanych testow w okresie od 31 marca do 20 lipCa......cceceverervrerernenne 9
Wykres 6 Symulacje kosztéw laboratorium diagnostycznego w zaleznosci od dobowej liczby badan 13
Wykres 7 Symulacje kosztéw laboratorium diagnostycznego w zaleznosci od dobowej liczby badan w przeliczeniu na 1 badanie ................... 15
Wykres 8 Zaangazowanie zasobdw laboratorium przy izolacji automatycznej .......cceceeeevererereenene 16
Wykres 9 Dobowe koszty state laboratorium przy izolacji automatycznej 17
Wykres 10 Zaangazowanie zasobdw laboratorium przy izolacji manualnej 18
Wykres 11 Dobowe koszty state laboratorium przy izolacji manualngj .......ccccceevvveecveerennene 19
Wykres 12 Dobowa liczba wykonywanych testéw w okresie od 3 marca do 20 lipca w ujeciu tygodniowym 22
Wykres 13 Dobowa liczba wykonywanych testéw w okresie od 31 marca do 20 lipca w ujeciu tygodniowym 22
Wykres 14 Dobowa liczba wykonywanych testéw w okresie od 18 czerwca do 15 lipca 23
Wykres 15 Dobowa liczba wykonywanych testéw w okresie od 18 czerwca do 15 lipca w podziale na dni tygodnia 23

Opracowanie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 28/28



