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UWAGA

Niniejsze opracowanie analityczne jest jednym z dwoch dotyczgcych realizacji przez AOTMIT zlecenia Ministra
Zdrowia z dnia 02.08.2023 r. (znak: DLG.740.61.2023.TK). Ze wzgledu na zréznicowanie podstaw prawnych
wskazanych w zleceniu, technologii medycznych i populacji docelowej, materiaty analityczne zostaty rozdzielone
na dwa oddzielne raporty analityczne.

KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem zoftym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsigbiorcy: nie dotyczy
Zakres wyfgczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem (dane kosztowe) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy

Podstawa prawna wyfgczenia jawnoSci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej Dz. U. z 2016 poz.1764) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 1503 z p6zn. zm.)

Organ dokonujgcy wyfaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: nie dotyczy

Dane zakres$lone kolorem czerwonym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na prywatnos$¢ osoby fizycznej: nie dotyczy
Zakres wylgczenia jawnosci: dane osobowe.

Podstawa prawna wylaczenia jawnosci: art. 5 ust.1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2016, poz.1764 z pézn. zm. w zw. z art. 1 ust. 1 oraz art. 23 ust.1 ustawy z dnia 29 sierpnia
1997 r. o ochronie danych osobowych (Dz. U. z 2016. poz. 922 z p6zn. zm.)

Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wylaczenia jawnoSci: nie dotyczy

Dane zakre$lone kolorem czarnym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsiebiorcy: nie dotyczy
Zakres wytgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust.1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2016, poz.1764) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 1503 z p6zn. zm.).

Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: nie dotyczy
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Ustawa
0 swiadczeniach

Wytyczne AOTMIT
ZIN

zt

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ambulatoryjna opieka specjalistyczna

medycyna oparta na dowodach (ang. evidence based medicine)

ocena technologii medycznej (ang. Health Technology Assessment)
Miedzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Chordb i Probleméw Zdrowotnych
Miedzynarodowa Klasyfikacja Procedur Medycznych

Immunoglobulina E

indywidualny plan opieki medycznej

Karta Swiadczenia Opieki Zdrowotnej (dokument zawierajgcy elementy, o ktérych mowa w art. 31c
ust. 2 ustawy o $wiadczeniach)

Ministerstwo Zdrowia

nie dotyczy

Narodowy Fundusz Zdrowia
Przewlekta choroba nerek
podstawowa opieka zdrowotna
Polskie Towarzystwo Diabetologiczne
rozporzadzenie Ministra Zdrowia

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 24 wrze$nia 2013 r. w sprawie swiadczeh gwarantowanych
z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej (Dz.U. 2023 poz. 1427 z p6zn. zm.)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen gwarantowanych
z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz. U. 2016 r. poz. 357, z p6zn. zm.)

swoiste IgE
Testy skoérne (ang. skin prick test)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 24 wrzesnia 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych
z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej (Dz.U. 2023 poz. 1427, z p6zn. zm.)

Technologia medyczna w rozumieniu art. 5 pkt 42 b ustawy o $wiadczeniach lub $rodek spozywczy
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrdob medyczny w rozumieniu art. 2 pkt 21 i 28
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundac;ji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. 2023 poz. 826 z p6zn. zm.)

Wskaznik albumina/kreatynina w moczu
Ustawa z dn. 27 pazdziernika 2017 r. o podstawowej opiece zdrowotnej (Dz.U. 2022 poz. 2527, z pdzn. zm.)

Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz.U. 2022 poz. 2561 z pézn. zm.)

Wytyczne oceny technologii medycznych (HTA); Wersja 3.0; Warszawa, sierpien 2016
Zorginstituut Nederland

ztoty polski
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Ocena zasadnosci wprowadzenia do wykazu $wiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej, WS.420.12.2023
finansowanych z budzetu powierzonego:

* badan diagnostycznych IgE catkowite, IgE specyficzne,

« Swiadczen opieki koordynowanej z zakresu diagnostyki i leczenia przewlektej choroby nerek

1. Podstawowe informacje o zleceniu

Data wplyniecia zlecenia do AOTMIT (DD-MM-RRRR) i znak pisma zlecajacego:
zlecenie Ministra Zdrowia z dnia 02.08.2023 r. (znak: DLG.740.61.2023.TK)

Petna nazwa $wiadczenia opieki zdrowotnej (z pisma zlecajgcego) /przedmiot zlecenia:

Przygotowanie rekomendacji odnosnie wprowadzania rekomendowanych przez Zespét ds. wdrazania opieki
koordynowanej w podstawowej opieki zdrowotnej (POZ) do $wiadczen gwarantowanych, zwigzanych
z realizacjg $wiadczen lekarza POZ, finansowanych z budzetu powierzonego:

e badan diagnostycznych: IgE catkowite, IgE specyficzne,

o Swiadczen opieki koordynowanej z zakresu diagnostyka i leczenie przewlekiej choroby nerek
w podstawowej opiece zdrowotnej, przy spetnieniu nastepujgcych warunkéw udzielania Swiadczen:

o Personel: 1) lekarz podstawowej opieki zdrowotnej; 2) pielegniarka podstawowej opieki zdrowotnej,

o Zakres $wiadczenia: 1) porada kompleksowa; 2) badania diagnostyczne: c) ACR/albuminuria,
3) konsultacje specjalistyczne; 4) porady edukacyjne; 5) konsultacje dietetyczne;

o Organizacja udzielania swiadczen: 1. Dostep do konsultacji lekarza specjalisty lub lekarza
ze specjalizacjg | lub Il stopnia lub w trakcie specjalizacji w dziedzinie nefrologii lub lekarza
ze specjalizacjg |l stopnia choréb wewnetrznych z piecioletnig praktykg na oddziale szpitalnym
o profilu zgodnym z profilem opieki koordynowanej. W przypadku s$wiadczen realizowanych
w populacji pediatrycznej dopuszcza sie konsultacje specjalistow w odpowiednich dziedzinach
dzieciecych, 2. Dostep do konsultacji dietetycznych. 3. Porada kompleksowa obejmujgca 1) wywiad;
2) badanie przedmiotowe; 3) analize wynikbw bada i stosowanego leczenia; 4) zalecenie
niezbednych konsultacji specjalistycznych oraz badan diagnostycznych; 5) opracowanie
~Indywidualnego Planu Opieki Medycznej’ zawierajgcego zalecenia: a) wizyt kontrolnych, b) porad
edukacyjnych udzielanych przez pielegniarki lub lekarzy, c)badan kontrolnych, d) konsultaciji
dietetycznych.

e oraz poszerzenia populacji objetej Swiadczeniami opieki koordynowanej dla nastepujgcych zakresow
Swiadczen:
o diabetologii 0 osoby ze stanami przedcukrzycowymi diagnozowane nastepujgcymi kodami ICD 10:

R73 - Podwyzszone stezenie glukozy i R73.0 — Nieprawidtowa krzywa cukrowa (test toleranciji
glukozy,

o endokrynologii o osoby ze zdiagnozowang nadczynno$cig tarczycy: EO5 Nadczynnos$é tarczycy
[tyreotoksykoza].

Niniejszy raport dotyczy dwoéch zakreséw proponowanych zmian (wprowadzenia badan diagnostycznych:
IgE catkowite, IgE specyficzne oraz swiadczen opieki koordynowanej z zakresu diagnostyka i leczenie
przewlektej choroby nerek w podstawowej opiece zdrowotnej) i jest jednym z dwdch dotyczacych realizacji
zlecenia AOTMIT.

Typ zlecenia:

X zakwalifikowanie jako swiadczenia gwarantowanego, wraz z okresleniem poziomu finansowania
w sposob kwotowy albo procentowy lub sposobu jego finansowania, lub warunkéw jego realizacji
(art. 31c ustawy o Swiadczeniach)

usuniecie Swiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu swiadczen gwarantowanych albo dokonanie zmiany
poziomu lub sposobu finansowania, lub warunkéw realizacji $wiadczenia gwarantowanego (art. 31e—f
ustawy o swiadczeniach)
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finansowanych z budzetu powierzonego:

* badan diagnostycznych IgE catkowite, IgE specyficzne,

« Swiadczen opieki koordynowanej z zakresu diagnostyki i leczenia przewlektej choroby nerek

O realizacja innych zadan zleconych przez Ministra wiasciwego do spraw zdrowia (art. 31n pkt 5 ustawy
0 sSwiadczeniach)

Zlecenie dotyczy swiadczenia gwarantowanego z zakresu:

X

podstawowej opieki zdrowotnej

ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

leczenia szpitalnego

opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien

rehabilitacji leczniczej

Swiadczen pielegnacyjnych i opiekunczych w ramach opieki dlugoterminowej
leczenia stomatologicznego

lecznictwa uzdrowiskowego

O 0Oo0ooodogo oo

zaopatrzenia w wyroby medyczne, na zlecenie osoby uprawnionej, oraz ich naprawy, o ktérych mowa
w ustawie o refundacji

ratownictwa medycznego
opieki paliatywnej i hospicyjnej

Swiadczen wysokospecjalistycznych

O o o od

programoéw zdrowotnych

Whioskodawca (pierwotny):
Ministerstwo Zdrowia

Producent / podmiot odpowiedzialny dla ocenianego swiadczenia:
Nie dotyczy
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finansowanych z budzetu powierzonego:

* badan diagnostycznych IgE catkowite, IgE specyficzne,

« Swiadczen opieki koordynowanej z zakresu diagnostyki i leczenia przewlektej choroby nerek

2. Streszczenie raportu

Problem decyzyjny
Celem niniejszego opracowania jest ocena wprowadzenia do $wiadczeh gwarantowanych, zwigzanych z realizacjg
Swiadczen lekarza POZ, finansowanych z budzetu powierzonego:
¢ badan diagnostycznych: IgE catkowite, IgE specyficzne,

o Swiadczen opieki koordynowanej z zakresu diagnostyka i leczenie przewleklej choroby nerek
w podstawowej opiece zdrowotne;.

Zgodnie z trescig przedmiotowego zlecenia Ministra Zdrowia®, proponowane zmiany obejmujag 3 obszary:

e wprowadzenie badan diagnostycznych: IgE catkowite, IgE specyficzne,

e wprowadzenie $wiadczen opieki koordynowanej z zakresu diagnostyka i leczenie przewlekiej
choroby nerek w podstawowej opiece zdrowotnej,

e poszerzenia populacji objetej Swiadczeniami opieki koordynowanej.

Niniejszy raport dotyczy dwodch zakresdéw proponowanych zmian (wprowadzenia badan diagnostycznych:
IgE catkowite, IgE specyficzne oraz $wiadczen opieki koordynowanej z zakresu diagnostyka i leczenie przewlekiej
choroby nerek w podstawowej opiece zdrowotnej) i jest jednym z dwoch dotyczacych realizacji ww. zlecenia MZ.

W ramach zatozonego celu, ze wzgledu na specyfike poszczegdlnych obszaréw, zostaty one przeanalizowane
oddzielnie, majac na uwadze m.in.

e charakter przedmiotowych zmian,

e uprzednie opracowania AOTMIT zwigzane merytorycznie z przedmiotowym zleceniem,
o dostepne rekomendacje i wytyczne kliniczne,

e rozwigzania organizacyjne przyjete w innych krajach,

e wplyw na budzet ptatnika publicznego.

Budzet powierzony

Budzet powierzony to wyodrebnione $rodki finansowe, o ktérych mowa w art. 159 ust. 2b pkt 1 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.

W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 24 wrzesnia 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu
podstawowej opieki zdrowotnej (Dz.U. 2023 poz. 1427 z pézn. zm.) wskazane sg Swiadczenia medycznej
diagnostyki laboratoryjnej lub diagnostyki obrazowej, finansowane ze $rodkéw budzetu powierzonego (6 badan
biochemicznych i immunochemicznych, badania katu, badania mikrobiologiczne) oraz $wiadczenia w ramach
opieki koordynowane;.

Opieka koordynowana

Lekarze pierwszego kontaktu w placéwkach podstawowej opieki zdrowotnej mogg realizowac¢ $wiadczenia
zdrowotne w modelu zwanym opiekg koordynowana, ktéra dotyczy pacjentow przewlekle chorych, leczonych
w placéwkach POZ.

Aktualny wykaz sSwiadczen opieki koordynowanej oraz warunki ich realizacji okresla RMZ POZ zawiera
Swiadczenia opieki koordynowanej sg realizowane w co najmniej jednym z nastepujgcych zakreséw:

1 zlecenie Ministra Zdrowia z dn. 02.08.2023 r. (znak: DLG.740.61.2023.TK) w trybie art. 31c i 31e ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. 2022 poz. 2561, z pozn. zm.)

Ocena $wiadczen opieki zdrowotnej 7155
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« Swiadczen opieki koordynowanej z zakresu diagnostyki i leczenia przewlektej choroby nerek

1) diagnostyka i leczenie nadcisnienia tetniczego, niewydolnosci serca, przewlektej choroby niedokrwiennej
serca oraz migotania przedsionkéw lub

2) diagnostyka i leczenie cukrzycy, lub
3) diagnostyka i leczenie astmy oskrzelowej i przewlektej choroby obturacyjnej ptuc, lub

4) diagnostyka i leczenie niedoczynnosci tarczycy oraz diagnostyka guzkéw pojedynczych i mnogich tarczycy
Wprowadzenie badan diagnostycznych IgE catkowite, IgE specyficzne

Immunoglobulina E ma kluczowg role w patogenezie choréb alergicznych. Pozom przeciwciat IgE wzrasta we krwi
po kontakcie organizmu z czynnikiem alergizujgcym, przeciwciata IgE sg uwalniane w reakcjach alergicznych oraz
w przebiegu chordéb pasozytniczych.

IgE calkowite (total IgE), wytwarzane sg przez ukifad odpornosciowy w alergiach i chorobach pasozytniczych.
Dodatkowo badanie stezenia IgE catkowitego jest jednym z elementdéw podstawowej diagnostyki choréb alergicznych.

IgE swoiste (sIgE) oznacza sie we krwi na etapie diagnostyki choréb alergicznych. Molekularna diagnostyka alergii
oparta jest na oznaczaniu w surowicy krwi swoistych IgE wzgledem pojedynczych komponent (molekut) alergenowych,
pochodzgcych z danego zrodta alergenowego.

Immunoglobuliny E specyficzne wobec konkretnych molekut alergenowych mogg by¢ obecne w surowicy pacjentow
na dtugo przed pojawieniem sie klinicznych objawéw alergii, a monitorowanie ich wystepowania w surowicy krwi
pozwala na prognozowanie klinicznego obrazu alergii.

Wsrdd jednostek chorobowych, w ktérych wykonuje sie oznaczenia IgE, wskaza¢ mozna:
e astma (ICD-10: J45),
e anafilaksja ICD-10: T78),
e alergiczny niezyt nosa (ICD-10: J30), alergiczne zapalenie spojowek,
e pokrzywka (niektére typy) (ICD-10: L50),
e obrzek naczynioruchowy (niektore typy) (ICD-10: T78.3),
e uczulenie najad,
e niektdre postaci alergii pokarmowej,
e AZS (ICD-10: L20).
Wytyczne praktyki klinicznej

Do analizy zostato wigczonych zostato 10 dokumentdw z lat 2007-2023 (PTA 2023, JSA 2020a, JSA 2020b, NICE
2011 - aktualizacja 2018 r., EUFOREA 2018, BSACI 2007 — aktualizacja 2017 r., EAACI 2017a, EAACI 2017b,
GOLD GINA 2015, RCPCH 2011).

Analizowane dokumenty nie wskazujg poziomu opieki, na jakim powinny by¢ realizowane wnioskowane badania.

Odnalezione wytyczne dotyczgce oznaczania poziomu IgE podczas diagnostyki alergii pokarmowej, alergicznego
niezytu nosa, astmy wskazuja, iz:

e oznaczanie poziomu IgE jest jednym z pierwszych krokéw w diagnostyce alergii IgE-zaleznej (NICE 2011)
zaréwno u dzieci jak i u dorostych,

o wszystkie wytyczne wskazujg, ze badanie poziomu IgE wykonuje sie na podstawie zebranego wywiadu
przy podejrzeniu alergii IgE- zaleznej,

e nie nalezy wykonywac badania poziomu IgE bez uprzedniego zebrania wywiadu klinicznego dotyczgcego
alergii, a otrzymane wyniki nalezy interpretowa¢ w kontekscie informacji zebranych podczas wywiadu
klinicznego dotyczacego alergii pokarmowej (NICE 2011),
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e okreslenie poziomu swoistych IgE u dzieci jest podstawowym krokiem w diagnostyce alergii (RCPCH
2011), alergicznego niezytu nosa (EUFOREA 2018, EAACI 2017a, BSACI 2007),

e immunoglobulina E jest biomarkerem wykorzystywanym w alergologii w diagnostyce astmy, alergii
i zapaleniu drég oddechowych u dzieci, alergii pokarmowej (EAACI 2017a, EAACI 2017b),

Opinia ekspercka

Konsultant Krajowa w dziedzinie medycyny rodzinnej popiera postulowane zmiany. Zdaniem Konsultant
oznaczanie IgE catkowite, IgE specyficzne (w ramach budzetu powierzonego diagnostycznego) umozliwi
diagnostyke objawdw alergii juz na poziomie POZ, bez koniecznosci kierowania pacjentow do AOS, co docelowo
przyczyni sie do skrocenia kolejek do poradni alergologicznych. Wskazania do oznaczania to gtéwnie choroby
droég oddechowych (objawy nawracajgce, dlugo utrzymujace sie), choroby skéry (zwtaszcza z podejrzeniem tta
atopowego), choroby przewodu pokarmowego (zaburzenia oddawania stolca, biegunki, nietolerancje pokarméw).
Liczebnos¢ populacji docelowej szacuje sie na okoto 500 tys. pacjentow/rok, przy czym brak jest danych
umozliwiajacych precyzyjne okreslenie liczebnosci populacji docelowej, jaka realizowataby wnioskowane badania
w ramach budzetu powierzonego.

Rozwigzania organizacyjne przyjete w innych krajach

Na podstawie analizowanych informacji dotyczgcych realizacji i finansowania oznaczania IgE w wybranych
krajach (Francja, Belgia, Szkocja, Chorwacja) wskaza¢ mozna, ze:

e oznaczanie IgE jest $wiadczeniem gwarantowanym we wskazanych krajach,
¢ w Belgii refundowane jest maksymalnie po 6 testow IgE catkowite, IgE swoiste,

e w Szkocji lekarz rodzinny moze skierowa¢ pacjenta do szpitalnej poradni alergologicznej lub centrum
alergologicznego w celu wykonania testow,

e w pozostatych zrodtach nie wskazano poziomu opieki.
Aktualny stan realizacji i finansowania

Badania diagnostyczne IgE catkowite (ICD-10 L89) oraz IgE specyficzne (ICD-10 L91) sg Swiadczeniami
gwarantowanymi finansowanymi ze srodkéw publicznych i uwzglednione sg w wykazie badan diagnostycznych
w rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie swiadczeh gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. 2016 poz. 357 z pézn. zm.).

Warunki ich finansowania okre$lone sg w zarzadzeniu nr 57/2023/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia z dnia 30 marca 2023 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw o udzielanie
Swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju ambulatoryjna opieka specjalistyczna za pomocg odpowiednich
produktéw rozliczeniowych, zgodnie z zasadami charakterystyk grup ambulatoryjnych $wiadczen
specjalistycznych i katalogiem ambulatoryjnych grup swiadczen specjalistycznych.

Analiza wplywu na budzet

Przedstawione wyniki nalezy traktowac jako oszacowania majgce charakter jedynie poglgdowy, szacujacy zakres
przewidywanych kosztéw ponoszonych przez pfatnika publicznego.

W przypadku ewentualnego finansowania wnioskowanych badahn w ramach budzetu powierzonego,
prognozowane wydatki ptatnika publicznego, prawdopodobnie bedg ksztaltowaty sie na poziomie:

o 221 tys. —443 tys. PLN w przypadku oznaczen L89 IgE catkowite,
e 11,8 min —24 min PLN w przypadku oznaczeh L91 IgE swoiste.
Nalezy zwrdci¢ uwage na szeroki zakres przewidywanych kosztéw, co jest zwigzane m.in. z trudnoscig w:

e precyzyjnym oszacowaniu populacji docelowej — ze wzgledu na brak wskazanych precyzyjnych kryteriow
kwalifikacji, oszacowania dotyczace liczebnosci populacji opierajg na danych sprawozdawczych
z poziomu AOS,
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e precyzyjnym oszacowaniu krotnosci oznaczania IgE catkowite i IgE specyficzne — szczegdlnie
w przypadku IgE specyficzne liczba oznaczen zaleze¢ bedzie od stanu klinicznego pacjenta,

e 0szacowaniu odsetka populacji, jaka bedzie realizowa¢ badania w ramach POZ, a jaka w dalszym ciggu
pozostanie pod opiekg AOS.

W przypadku wprowadzenia mozliwosci zlecania wnioskowanych badan przez lekarza POZ, w ramach budzetu
powierzonego, zasadnym wydaje sie by¢ rozwazenie relokacji Srodkéw ponoszonych przez ptatnika publicznego
ze wzgledu na fakt, iz dziatanie takie moze przyczynic sie do zmniejszenia liczby wykonywanych badan w AOS,
a co za tym idzie do obnizenia kosztéw ponoszonych przez AOS w aspekcie realizacji przedmiotowych badan
diagnostycznych.

Zaznaczy¢ przy tym nalezy, ze wprowadzenie mozliwosci zlecania przez lekarza POZ proponowanych badan
diagnostycznych zwiekszy dostepnosé do tych badan wszystkim uprawnionym, ktérzy majg wskazania
medyczne, co moze mie¢ jednoczesnie przetozenie na wiekszg liczbg realizowanych badan. Tym samym naktady
finansowe na proponowane badania diagnostyczne mogg wzrosng¢. Poniewaz badania te, poza czescig
wykonywania ich w AOS, realizowane sg przez pacjentéw réwniez na wiasny koszt (w pakietach poza NFZ),
trudno na ten moment oszacowac ewentualny wzrost wydatkéw jakie poniesie NFZ na przedmiotowe badania.

Nalezy zaznaczy¢, ze w przypadku wprowadzenia wnioskowanych badah do swiadczen gwarantowanych,
realizowanych przez lekarza POZ, finansowanych z budzetu powierzonego, niezbedne jest przeprowadzenie
procesu taryfikacji wnioskowanych swiadczen.

Swiadczenia opieki koordynowanej z zakresu diagnostyki i leczenia przewlektej choroby nerek

Ze wzgledu na szeroki zakres prac prowadzonych w Agencji w 2022 r. zwigzanych merytorycznie
z przedmiotowym $Swiadczeniem, w niniejszym raporcie analitycznym oparto sie gtéwnie na uprzednich
materiatach wypracowanych w Agencji (materiatach przygotowanych przez AOTMIT na zlecenie Ministra Zdrowia
- pismo 17.05.2022 znak DLG.781.5.2022.KL):

e opracowaniu analitycznym Nr: WS.4220.13.2022 z dnia 2 listopada 2022 r. pn. ,Model organizacji opieki
ambulatoryjnej nad pacjentem z przewlektg chorobg nerek”,

e opinii Rady Przejrzystosci nr 173/2022 z dnia 5 grudnia 2022 roku w sprawie modelu organizacji opieki
ambulatoryjnej nad pacjentem z przewlektg chorobg nerek,

e opinii Prezesa Agencji znak: BP.4220.9.2022.MWJ z dnia 7 grudnia 2022 r. w sprawie opracowania
w procesie konsultacji z gronem interesariuszy systemu ochrony zdrowia, odpowiednich rozwigzan
w zakresie organizacji opieki ambulatoryjnej nad pacjentem z przewlektg choroba.

W ww. materiatach przedstawiono szereg propozycji zmian w opiece nad pacjentami z przewlektg chorobg nerek,
w tym na poziomie podstawowej opieki zdrowotne;.

Propozycje zmian dotyczace umozliwienia opieki nad pacjentami z PChN w ramach podstawowe] opieki
zdrowotnej zyskaty:

e pozytywng opinia Rady Przejrzystosci (173/2022 z dnia 5.12.2022 r.) — w ramach czesci proponowanych
kierunkdw dotyczgcych umozliwienie monitorowania i leczenia wczesnych stadiow PChN wowczas:
a) w ramach swiadczenia w budzecie powierzonym opieki koordynowanej POZ poprzez dodanie
do katalogu $wiadczen w budzecie powierzonym badan: fosfor nieorganiczny, PTH; b) w ramach
Swiadczen lekarza POZ poprzez dodanie do katalogu badan zlecanych przez lekarza POZ: albumina
i kreatynina w moczu/wskaznik ACR, fosfor nieorganiczny, PTH).

e opinie Prezesa Agencji (BP.4220.9.2022.MWJ z dnia 7.12.2022 r.) w sprawie opracowania odpowiednich
rozwigzan w zakresie organizacji opieki ambulatoryjnej nad pacjentem z przewlektg chorobg nerek,
w ktérej wskazano, ze monitorowanie i leczenie wczesnych stadiow PChN (G1-G3) w POZ mozna
wdrozy¢: poprzez dodanie do katalogu badan zlecanych przez lekarza POZ: oznaczenia albuminy
i kreatyniny w moczu, oszacowanie wskaznika ACR, fosforu nieorganicznego i parathormonu; w ramach
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Swiadczenia w budzecie powierzonym opieki koordynowanej w POZ poprzez dodanie do katalogu
Swiadczen w budzecie powierzonym badan: fosfor nieorganiczny i parathormonu.

Wskazane w zleceniu MZ — Swiadczenia opieki koordynowanej z zakresu diagnostyki i leczenia przewlektej
choroby nerek w POZ, obejmujg swoim zakresem czes$¢ propozycji/kierunkow, ktére zostaty zaproponowane
w ww. materiatach Agencji oraz w opinii Konsultanta Krajowego w dziedzinie medycyny rodzinnej.

Gtéwne propozycje/kierunki zmian uwzglednione we wnioskowanym swiadczeniu, dotyczace umozliwienia opieki
nad pacjentami z PChN w ramach podstawowej opieki zdrowotnej dotyczg m.in.:

e utworzenia opieki koordynowanej dla pacjentéw z PChN — co jest zgodne z opinig Konsultant Krajowej
w dziedzinie medycyny rodzinnej, natomiast Prezes AOTMIT w opinii zaproponowat wariant polegajgcy
na dodaniu do zakresu swiadczen realizowanych w koordynowanej opiece POZ: diagnostyki PChN oraz
monitorowania i leczenia PChN, jako powikfania choroby podstawowej (cukrzyca, nadcisnienie tetnicze,
choroby sercowo-naczyniowe),

e uwzglednienie w katalogu badan zlecanych przez lekarza POZ: albuminy i kreatynina w moczu/wskaznik
ACR - zgodnie z opinig Konsultant Krajowej w dziedzinie medycyny rodzinnej oraz propozycjami Agencji
zawartymi w ww. materiatach przygotowanych na zlecenie Ministra Zdrowia - pismo 17.05.2022 znak
DLG.781.5.2022.KL)

W ramach wnioskowanego w zleceniu MZ swiadczenia nie ujeto badan diaghostycznych: fosforu nieorganicznego
i parathormonu, a ktére zostaty wskazane z materiatach przygotowanych przez AOTMIT na zlecenie Ministra
Zdrowia (pismo 17.05.2022 znak DLG.781.5.2022.KL).

Dodatkowo, na potrzeby niniejszego zlecenia, zwrécono sie ponownie do Konsultant Krajowej w dziedzinie
medycyny rodzinnej. Konsultant Krajowa popiera postulowane zmiany. Wdrozenie $ciezki diagnostyczno-
terapeutycznej dla pacjentéw z PChN, w ramach opieki koordynowanej, przyczyni sie do: poprawy wykrywalnosci,
poprawy opieki nad pacjentem z diagnozg w POZ, skrécenia kolejek do AOS nefrologicznej. Konsultant Krajowa
popiera warunki realizacji wskazane w zleceniu. Liczebnos¢ populacji docelowej szacuje sie na okoto 300 tys.
pacjentow/rok.

Analiza wplywu na budzet

Przedstawione wyniki nalezy traktowa¢ jako oszacowania majgce charakter jedynie pogladowy, szacujgce zakres
przewidywanych kosztéw ponoszonych przez ptatnika publicznego. Zaktada sie, Ze pacjenci objeci opiekg
koordynowang skorzystajg co najmniej raz w roku z dostepnych badan laboratoryjnych, konsultacji i porad —
w zakresie wskazanym w zleceniu. Dodatkowo przedstawia sie réwniez wariant rozszerzony opieki
koordynowanej dla pacjentéw z PChN — rozszerzony o badania fosfor nieorganiczny i parathormonu (35,91 PLN
na pacjenta). Na podstawie materiatéw przygotowanych przez AOTMIT na zlecenie Ministra Zdrowia (pismo
17.05.2022 znak DLG.781.5.2022.KL), liczebno$¢ populacji docelowej szacuje sie na okoto 341 tys. w | roku
wprowadzenia swiadczenia oraz 512 tys. w |l roku wprowadzenia swiadczenia. Natomiast prognozowane wydatki
ptatnika publicznego, prawdopodobnie bedg ksztattowaty sie na poziomie:

e 168,5miIn (172,5 min w przypadku rozszerzenia zakresu o fosfor nieorganiczny i parathormon) w | roku;
e 252,8 min (258,9 min w przypadku rozszerzenia zakresu o fosfor nieorganiczny i parathormon) w Il roku.
Kluczowe wnioski
Proponowane zmiany obejmujg wprowadzenie badah diagnostycznych IgE catkowite, IgE specyficzne oraz
Swiadczen opieki koordynowanej u pacjentéw z przewlektg chorobg nerek.

Oznaczanie IgE catkowite, IgE specyficzne

1. Immunoglobulina E ma kluczowg role w patogenezie choréb alergicznych. IgE catkowite mozna traktowac
jako wstep do diagnostyki alergologicznej, natomiast IgE specyficzne (rézne panele) pozwala na ustalenie
konkretnego alergenu. Oba badania diagnostyczne sg $wiadczeniami gwarantowanymi, finansowanymi
ze srodkéw publicznych i uwzglednione sg wykazie badan diagnostycznych w zakresie ambulatoryjnej opieki
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specjalistycznej. Wsréd jednostek chorobowych, w ktérych wykonuje sie oznaczenia IgE, wskaza¢ mozna
m.in.: astme, anafilaksje, alergiczny niezyt nosa, niektére postaci alergii pokarmowej, AZS.

2. Wytyczne praktyki klinicznej wskazujg, ze oznaczanie poziomu IgE jest jednym z pierwszych krokéw
w diagnostyce alergii IgE-zaleznej zaréwno u dzieci jak i u dorostych, a oznaczanie wykonuje sie na
podstawie zebranego wywiadu przy podejrzeniu alergii. Okreslenie poziomu swoistych IgE u dzieci jest
podstawowym krokiem w diagnostyce alergii, astmy, zapaleniu drég oddechowych. Analizowane dokumenty
nie wskazujg jednak poziomu opieki, na jakim powinny by¢ realizowane przedmiotowe badania. Konsultant
Krajowa uznaje za zasadne finansowanie oznaczania IgE catkowite, IgE specyficzne w ramach
diagnostycznego budzetu powierzonego.

3. Oszacowanie wplywu wprowadzenia wnioskowanych zmian na budzet ptatnika publicznego jest obarczone
wysokg niepewnoscig, wynikajgcg m.in. z trudnosci w precyzyjnym oszacowaniu populacji docelowej,
oszacowaniu krotnosci oznaczania IgE catkowite i IgE specyficzne u pacjentéw oraz odsetka populaciji, jaka
bedzie realizowa¢ badania w ramach POZ, a jaka w dalszym ciggu pozostanie pod opiekg AOS.

4. W przypadku ewentualnego finansowania wnioskowanych badan w ramach budzetu powierzonego,
prognozowane wydatki pfatnika publicznego, prawdopodobnie bedg ksztaltowaty sie na poziomie:

o 221 tys.—443 tys. PLN w przypadku oznaczen L89 IgE catkowite,
e 11,8 min-24 min PLN w przypadku oznaczen L91 IgE swoiste.

Nalezy przy tym zwrdci¢ uwage na mozliwe zmniejszenie liczby wykonywanych badan w AOS. Jednoczes$nie
wprowadzenie mozliwosci oznaczania IgE w ramach budzetu powierzonego, zwiekszy dostepnosc
Swiadczen wszystkim uprawnionym. Ze wzgledu na powyzsze, trudno na ten moment oszacowac
ewentualny wzrost wydatkow jakie poniesie NFZ.

5. Gléwnym celem wigczenia ww. badan do POZ jest:
e wczesna diagnostyka i leczenie chordb alergicznych,
e zmniejszenie liczby wizyt w poradniach alergologicznych,
e skrocenie kolejek do poradni specjalistycznych w AOS.

6. Nalezy jednoczes$nie zaznaczy¢, ze w przypadku koniecznosci pogtebienia diagnostyki lub wdrozenia
leczenia przyczynowego (odczulanie), niezbedne jest skierowanie pacjenta do AOS. W zwigzku z tym,
gildwnym ograniczeniem zwigzanym z wigczeniem omawianych badan diagnostycznych do POZ jest
mozliwosé dublowania tych swiadczen w AOS. Celem uniknigcia powielania badan realizowanych w POZ
i AOS istotne jest:

o okredlenie wytycznych postepowania klinicznego dla lekarzy POZ dotyczacych zakresu i czestosci
zlecania omawianych badan,

e opisanie Sciezek postepowania diagnostyczno-terapeutycznego u pacjentdw z réznymi chorobami
alergicznymi,

o zoptymalizowanie i skoordynowanie opieki nad pacjentem pomiedzy poziomami POZ i AOS, w tym
monitorowanie przeptywu pacjentéw z POZ do AOS (np. liczba skierowan do AOS, liczba i zakres badan
diagnostycznych realizowanych na r6znych poziomach opieki).

Swiadczenia opieki koordynowanej dla pacjentéw z przewlekta choroba nerek

1. Biorgc pod uwage cele i zatozenia koordynowanej opieki w POZ, dodanie do zakresu sSwiadczen
realizowanych w koordynowanej opiece POZ: diagnostyki i monitorowania leczenia oséb z PChN, a takze
rozszerzenie wykazu badan zlecanych przez lekarza POZ o badanie tj.: albumina i kreatynina
w moczu/wskaznik ACR, moze przyczyni¢ sie do: poprawy wykrywalnosci PChN, poprawy opieki nad
pacjentem z diagnozg w POZ, skrocenia kolejek do AOS nefrologiczne;j.

2. Whnioskowane w zleceniu MZ, $wiadczenia opieki koordynowanej z zakresu diagnostyki i leczenia przewlektej
choroby nerek w podstawowej opiece zdrowotnej, obejmujg swoim zakresem propozycje/kierunek
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finansowanych z budzetu powierzonego:

* badan diagnostycznych IgE catkowite, IgE specyficzne,

« Swiadczen opieki koordynowanej z zakresu diagnostyki i leczenia przewlektej choroby nerek

przedstawiony w dotychczasowych materiatach przygotowanych przez AOTMIT na zlecenie Ministra Zdrowia
(pismo 17.05.2022 znak DLG.781.5.2022.KL) oraz opinii Konsultanta Krajowego w dziedzinie medycyny
rodzinnej.

3. W omawianym zakresie $wiadczen dla pacjentow z PChN w ramach POZ nalezy rozwazyé uwzglednienie
w katalogu swiadczen nastepujgcych badan: fosfor nieorganiczny i parathormon.

Whnioskowane badania zostaty uwzglednione w materiatach przygotowanych przez AOTMIT na zlecenie
Ministra Zdrowia (pismo 17.05.2022 znak DLG.781.5.2022.KL). Stanowig one istotne i uznane metody
diagnostyczne w PChN, tak w diagnostyce, jak i w monitorowaniu leczenia, co znajduje potwierdzenie
w wytycznych klinicznych. Sg one obecnie finansowane ze srodkéw publicznych w ramach ambulatoryjne;j
opieki specjalistycznej.

4. |stotne jest wdrozenie Sciezki diagnostyczno-terapeutycznej dla pacjentéw z PChN, w ramach opieki
koordynowanej.
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Ocena zasadnosci wprowadzenia do wykazu $wiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej, WS.420.12.2023
finansowanych z budzetu powierzonego:

* badan diagnostycznych IgE catkowite, IgE specyficzne,

« Swiadczen opieki koordynowanej z zakresu diagnostyki i leczenia przewlektej choroby nerek

3. Przedmiot i historia zlecenia

Przedmiotem niniejszego raportu jest ocena zasadnosci wprowadzania do $wiadczen gwarantowanych,
zwigzanych z realizacjg $wiadczen lekarza POZ, finansowanych z budzetu powierzonego:

o badan diagnostycznych: IgE catkowite, IgE specyficzne,

o Swiadczen opieki koordynowanej z zakresu diagnostyka i leczenie przewleklej choroby nerek
w podstawowej opiece zdrowotnej, przy spetnieniu nastepujgcych warunkéw udzielania Swiadczen:

o Personel: 1) lekarz podstawowej opieki zdrowotnej; 2) pielegniarka podstawowej opieki zdrowotnej,

o Zakres $wiadczenia: 1) porada kompleksowa; 2) badania diagnostyczne: ACR/albuminuria,
3) konsultacje specjalistyczne; 4) porady edukacyjne; 5) konsultacje dietetyczne;

o Organizacja udzielania $wiadczen: 1. Dostep do konsultacji lekarza specjalisty lub lekarza
ze specjalizacjg | lub 1l stopnia lub w trakcie specjalizacji w dziedzinie nefrologii lub lekarza
ze specjalizacjg 1l stopnia choréb wewnetrznych z piecioletnig praktykg na oddziale szpitalnym
o profilu zgodnym z profilem opieki koordynowanej. W przypadku $wiadczen realizowanych
w populacji pediatrycznej dopuszcza sie konsultacje specjalistow w odpowiednich dziedzinach
dzieciecych, 2. Dostep do konsultacji dietetycznych. 3. Porada kompleksowa obejmujgca 1) wywiad;
2) badanie przedmiotowe; 3) analize wynikbw bada i stosowanego leczenia; 4) zalecenie
niezbednych konsultacji specjalistycznych oraz badan diagnostycznych; 5) opracowanie
»Indywidualnego Planu Opieki Medycznej” zawierajgcego zalecenia: a) wizyt kontrolnych, b) porad
edukacyjnych udzielanych przez pielegniarki lub lekarzy, c)badan kontrolnych, d) konsultacji
dietetycznych.

e oraz poszerzenia populacji objetej swiadczeniami opieki koordynowanej dla nastepujgcych zakreséw
Swiadczen:
o diabetologii 0 osoby ze stanami przedcukrzycowymi diagnozowane nastepujgcymi kodami ICD 10:

R73 - Podwyzszone stezenie glukozy i R73.0 — Nieprawidtowa krzywa cukrowa (test tolerancji
glukozy,

o endokrynologii o osoby ze zdiagnozowang nadczynnoscig tarczycy: E05.
[Zlecenie MZ 2023]

Podstawa prawna i historia Zlecenia. Pismem z dn. 02.08.2023 r. (znak: DLG.740.61.2023.TK) Minister
Zdrowia, dziatajac na mocy art. 31c i 31e ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz.U. 2022 poz. 2561, z pdézn. zm.), zlecit Prezesowi AOTMIT
przygotowanie rekomendacji odnosnie do wprowadzania wyzej wymienionych zmian w wykazie Swiadczen
gwarantowanych finansowanych ze srodkéw budzetu powierzonego, udzielanych na zlecenie lekarza
podstawowej opieki zdrowotnej. Do zlecenia nie zatgczono Karty Swiadczenia Opieki Zdrowotnej, dotyczacej
przedmiotowych swiadczen. W pismie Minister Zdrowia wskazat termin realizacji zlecenia — do 21.08.2023 r.

Prezes NFZ. Dnia 08.08.2023 r. pismem znak: WS.421.2.2023.MF, WS.420.12.2023.MF wystgpiono do Prezesa
NFZ z prosba o przekazanie opinii odnosnie do skutkéw finansowych dla systemu ochrony zdrowia, w przypadku
wprowadzenia do wykazu $wiadczen gwarantowanych, finansowanych z budzetu powierzonego, badan
diagnostycznych i swiadczen opieki koordynowanej bedgcych przedmiotem zlecenia. Odpowiedz otrzymano
14.08.2023 r.

Eksperci kliniczni. W toku prac analitycznych wystgpiono (pismo z dnia 08.08.2023 r., znak: WS.421.2.2023.MF,
WS.420.12.2023.MF) do Konsultant Krajowej w dziedzinie medycyny rodzinnej — dr hab. n. med. Agnieszki
Mastalerz-Migas, z prosbg o przekazanie opinii eksperckiej, zgodnie z art. 31c ust. 3 pkt. 1 ustawy
o Swiadczeniach, w sprawie zasadnos$ci wprowadzenia do wykazu swiadczen gwarantowanych, finansowanych
z budzetu powierzonego, badan diagnostycznych i $wiadczen opieki koordynowanej bedgcych przedmiotem
Zlecenia (data otrzymania opinii: 15.08.2022 r.).
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Ocena zasadnosci wprowadzenia do wykazu $wiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej, WS.420.12.2023
finansowanych z budzetu powierzonego:

* badan diagnostycznych IgE catkowite, IgE specyficzne,

« Swiadczen opieki koordynowanej z zakresu diagnostyki i leczenia przewlektej choroby nerek

4. Problem decyzyjny

Cel analizy

Celem niniejszego opracowania jest ocena zasadnosci zmian w zakresie $wiadczen gwarantowanych, zwigzanych
z realizacjg $wiadczen lekarza POZ, finansowanych z budzetu powierzonego. Zgodnie z trescig przedmiotowego
zlecenia Ministra Zdrowia?, proponowane zmiany obejmujg 3 obszary:

e wprowadzenie badan diagnostycznych: IgE catkowite, IgE specyficzne,

e wprowadzenie swiadczen opieki koordynowanej z zakresu diagnostyka i leczenie przewlektej choroby
nerek w podstawowej opiece zdrowotnej

e oraz poszerzenie populacji objetej $wiadczeniami opieki koordynowanej dla zakreséw swiadczen:

¢ diabetologii 0 osoby ze stanami przedcukrzycowymi diagnozowane nastepujgcymi kodami ICD 10: R73
- Podwyzszone stezenie glukozy i R73.0 — Nieprawidtowa krzywa cukrowa (test tolerancji glukozy),

o endokrynologii 0 osoby ze zdiagnozowang nadczynnoscig tarczycy: E05 Nadczynnos¢ tarczycy
[tyreotoksykoza].

W ramach zatozonego celu, ze wzgledu na specyfike poszczegdlnych obszaréw, zostaty one przeanalizowane
oddzielnie, majagc na uwadze m.in.

e charakter przedmiotowych zmian,

e uprzednie opracowania AOTMIT zwigzane merytorycznie z przedmiotowym zleceniem,
o dostepne rekomendacje i wytyczne kliniczne,

e rozwigzania organizacyjne przyjete w innych krajach,

o wplyw na budzet ptatnika publicznego.

Niniejszy raport dotyczy dwdéch zakreséw proponowanych zmian (wprowadzenia badan diagnostycznych:
IgE catkowite, IgE specyficzne oraz swiadczen opieki koordynowanej z zakresu diagnostyka i leczenie
przewlektej choroby nerek w podstawowej opiece zdrowotnej) i jest jednym z dwoch dotyczgcych realizacji
zlecenia AOTMIT.

Budzet powierzony

Budzet powierzony to wyodrebnione $rodki finansowe, o ktérych mowa w art. 159 ust. 2b pkt 1 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, ktéry gtosi
nastepujgce:

Art. 159 2b. Umowy o udzielanie $wiadczen z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej, z wyjgtkiem nocnej
i Swigtecznej opieki zdrowotnej, zawierajg dodatkowe $rodki przeznaczone na zapewnienie:

1. koordynacji opieki nad swiadczeniobiorcg z uwzglednieniem innych zakreséw swiadczen, o ktérych mowa
w art. 15 ust. 2, oraz osoby, o ktérej mowa w art. 14 ust. 2 ustawy z dnia 27 pazdziernika 2017 r.
0 podstawowej opiece zdrowotnej (budzet powierzony);

2. profilaktycznej opieki zdrowotnej (optata zadaniowa);
3. oczekiwanego efektu zdrowotnego i jakosci opieki (dodatek motywacyjny).

W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 24 wrzes$nia 2013 r. w sprawie $wiadczenh gwarantowanych z zakresu
podstawowej opieki zdrowotnej (RMZ POZ) (Dz.U. 2023 poz. 1427 z pézn. zm.) w Zatgczniku nr 1, w czesci IVa,
wskazane sg sSwiadczenia medycznej diagnostyki laboratoryjnej lub diagnostyki obrazowej i nieobrazowej

2 zlecenie Ministra Zdrowia z dn. 02.08.2023 r. (znak: DLG.740.61.2023.TK) w trybie art. 31c i 31e ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. 2022 poz. 2561, z pozn. zm.)
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Ocena zasadnosci wprowadzenia do wykazu $wiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej, WS.420.12.2023
finansowanych z budzetu powierzonego:

* badan diagnostycznych IgE catkowite, IgE specyficzne,

« Swiadczen opieki koordynowanej z zakresu diagnostyki i leczenia przewlektej choroby nerek

zwigzane z realizacjg $wiadczen lekarza podstawowej opieki zdrowotnej, finansowane ze $rodkéw budzetu
powierzonego:

1. Badania biochemiczne i immunochemiczne:
1) ferrytyna;
2) witamina B12;
3) kwas foliowy;
4) anty-CCP;
5) CRP - szybki test iloSciowy (dzieci do ukonczenia 6. roku zycia);
6) przeciwciata anty-HCV.
2. Badania katu — antygen H. pylori w kale.

3. Badania mikrobiologiczne — Strep-test.

Opieka koordynowana

Lekarze pierwszego kontaktu w placéwkach podstawowej opieki zdrowotnej mogg realizowa¢ swiadczenia
zdrowotne w modelu zwanym opiekg koordynowang, ktéra dotyczy pacjentow przewlekle chorych, leczonych
w placéwkach POZ.

W ramach opieki koordynowanej lekarz podstawowej opieki zdrowotnej wspétpracuje z lekarzami specjalistami,
pielegniarkg POZ i dietetykiem. Zajmuje sie profilaktykg, diagnozowaniem, leczeniem i edukacjg pacjenta
na temat wybranych choréb z dziedziny:

e kardiologii,

¢ diabetologii,

e endokrynologii,
¢ pulmonologii.

Realizacja swiadczen w opiece koordynowanej odbywa sie na postawie dziatania w tzw. Indywidualnym Planie
Opieki Medycznej, ktory lekarz POZ ustala razem z pacjentem i obejmuje m.in.: wywiad, badania przedmiotowe,
analize wynikéw badan i stosowanego leczenia, zalecenie niezbednych konsultacji specjalistycznych oraz badan
diagnostycznych.

Gtéwne cele opieki koordynowanej to:
e usystematyzowanie opieki nad pacjentem;
e poszerzenie mozliwosci diagnostycznych POZ-u;

e skrocenie Sciezki pacjenta do uzyskania odpowiednich swiadczen i mozliwosci konsultacji w ramach
niektdrych specjalizacij;

e zindywidualizowane planowanie leczenia pacjentéw chorujgcych przewlekle;

e nasilenie realizacji programéw profilaktycznych, w tym takze poprzez aktywne zachecanie pacjentow
do zgtaszania sie na badania;

e zapewnienie informacji zwrotnej dla lekarza zlecajgcego poprzez Scislejszg wspotprace ze specjalistami
innych dziedzin;

e poprawienie jakosci opieki nad chorymi wskutek prowadzonej edukacji zdrowotnej i porad edukacyjnych;

e zwiekszenie wsparcia dietetycznego dla pacjentéw.
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Ocena zasadnosci wprowadzenia do wykazu $wiadczehn gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej, WS.420.12.2023
finansowanych z budzetu powierzonego:

+ badan diagnostycznych IgE catkowite, IgE specyficzne,

« Swiadczen opieki koordynowanej z zakresu diagnostyki i leczenia przewlektej choroby nerek

Osobg sprawujgcg opieke nad catym procesem diagnostyczno-terapeutycznym pacjenta jest koordynator. Jego
praca powinna przede wszystkim obejmowac:

e promowanie profilaktyki poprzez aktywne zachecanie pacjentéw do badan,
e umawianie wizyt pacjenta i planowanie konsultacji specjalistycznych,

o ustalanie terminu wykonywania badan dodatkowych, a takze potwierdzanie badan i przypominanie
0 nich

e oraz informowanie o innych =zafozeniach Indywidualnego Planu Opieki Medycznej wraz
Z monitorowaniem jego realizacji.

Ponizej przedstawiono schemat postepowania w opiece koordynowane;.

lekarz
specjalista

dietetyk

podejrzenie/porada badania
wstepna diagnostyczne EREjAl
programy
profilaktyczne

koordynator

Rysunek 1. Schemat postepowania w opiece koordynowanej

Zrédto: PTMR https://ptmr.info.pl/opieka-koordynowana-w-poz/

[MZ, PTMR]

Aktualny wykaz swiadczen opieki koordynowanej oraz warunki ich realizacji okresla Zatgcznik nr 6 ww. RMZ POZ
zawiera:

1. Swiadczenia opieki koordynowanej sg realizowane w co najmniej jednym z nastepujgcych zakresow:

1) diagnostyka i leczenie nadcisnienia tetniczego, niewydolnosci serca, przewlektej choroby niedokrwiennej
serca oraz migotania przedsionkéw lub

2) diagnostyka i leczenie cukrzycy, lub
3) diagnostyka i leczenie astmy oskrzelowej i przewlekiej choroby obturacyjnej ptuc, lub

4) diagnostyka i leczenie niedoczynnosci tarczycy oraz diagnostyka guzkéw pojedynczych i mnogich
tarczycy.

2. Warunki realizacji $wiadczen opieki koordynowanej (wskazane w tabeli ponizej):
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Ocena zasadnosci wprowadzenia do wykazu $wiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej, WS.420.12.2023
finansowanych z budzetu powierzonego:
* badan diagnostycznych IgE catkowite, IgE specyficzne,

« Swiadczen opieki koordynowanej z zakresu diagnostyki i leczenia przewlektej choroby nerek

Tabela 1. Warunki realizacji Swiadczen opieki koordynowanej ujete w RMZ POZ

Lp. Nazwa swiadczenia
opieki koordynowanej

Warunki realizacji Swiadczenia

1 Diagnostyka i leczenie
nadcis$nienia tetniczego,
niewydolnosci serca,
przewlektej choroby
niedokrwiennej serca
oraz migotania
przedsionkow

Personel 1) lekarz podstawowej opieki zdrowotnej, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 i 2 ustawy
z dnia 27 pazdziernika 2017 r. o podstawowej opiece zdrowotnej (Dz. U. z 2022 r.
poz. 2527);
2) pielegniarka podstawowej opieki zdrowotnej, o ktérej mowa w art. 7 ustawy z dnia
27 pazdziernika 2017 r. o podstawowej opiece zdrowotnej

Zakres 1) porada kompleksowa;

Swiadczenia

2) badania diagnostyczne: a) EKG wysitkowe (préba wysitkowa EKG), b) Holter EKG
24, 48 i 72 godz. (24-48-72-godzinna rejestracja EKG), c) Holter RR (24-godzinna
rejestracja cisnienia tetniczego), d) USG Doppler tetnic szyjnych, e) USG Doppler
naczyn konczyn dolnych, f) ECHO serca przezklatkowe, g) BNP (NT-pro-BNP), h)
albuminuria (stezenie albumin w moczu), i) UACR (wskaznik albumina/kreatynina w
moczu);

3) konsultacje specjalistyczne;

4) porady edukacyjne;

5) konsultacje dietetyczne

Wyposazenie
w sprzet

i aparature
medyczng

W lokalizacji — budynku lub zespole budynkéw oznaczonych tym samym adresem
albo oznaczonych innymi adresami, ale pofozonych obok siebie i tworzgcych
funkcjonalng cato$é, w ktérych zlokalizowane jest miejsce udzielania $wiadczen, lub
dostepie — zapewnienie realizacji $wiadczeh gwarantowanych w innym miejscu
udzielania $wiadczen lub lokalizacji niz ta, w ktérej Swiadczenia te sg udzielane:

1) EKG;

2) Holter EKG;

3) Holter RR;

4) ultrasonograf — z mozliwoscig badania w prezentacji B w czasie rzeczywistym,
posiadajgcy opcje (oprogramowanie) dostosowane do zakresu badania,
wyposazony w specjalistyczne gtowice wiasciwe dla zakresu badania oraz opcjg
Doppler duplex z kolorowym obrazowaniem przeptywu;

5) urzgdzenie do rejestracji obrazu lub drukarka do USG;

6) medyczne laboratorium diagnostyczne wpisane do ewidencji Krajowej Rady
Diagnostéw Laboratoryjnych.

Organizacja
udzielania
Swiadczen

1. Dostep do konsultacji lekarza specjalisty lub lekarza ze specjalizacjg | lub Il
stopnia lub w trakcie specjalizacji w dziedzinie kardiologii lub lekarza ze
specjalizacjg |l stopnia chorob wewnetrznych z piecioletnig praktykga na oddziale
szpitalnym o profilu zgodnym z zakresem $wiadczenia opieki koordynowane;j. 2.
Dostep do konsultacji dietetycznych.

3. Porada kompleksowa obejmuje:

1) wywiad;

2) badanie przedmiotowe;

3) analize wynikéw badan i stosowanego leczenia;

4) zalecenie niezbednych konsultacji specjalistycznych oraz  badan
diagnostycznych;

5) opracowanie ,Indywidualnego Planu Opieki Medycznej” zawierajgcego zalecenia:
a) wizyt kontrolnych,

b) porad edukacyjnych udzielanych przez pielegniarke podstawowej opieki
zdrowotnej lub lekarza podstawowej opieki zdrowotnej,

c) badan kontrolnych,

d) konsultacji dietetycznych realizowanych przez dietetyka po ukonczeniu szkoty
policealnej publicznej lub niepublicznej o uprawnieniach szkoty publicznej i
uzyskaniu tytutu zawodowego dietetyka lub dyplomu potwierdzajgcego kwalifikacje
zawodowe w zawodzie dietetyka lub ukonczeniu technikum lub szkoty policealne;j i
uzyskaniu tytutu zawodowego technika technologii zywienia w specjalnosci
dietetyka, lub tytutlu zawodowego magistra lub licencjata na kierunku dietetyka, lub
rozpoczecia przed dniem 1 pazdziernika 2007 r. studidow wyzszych o specjalnosci
dietetyka obejmujgcych co najmniej 1784 godziny ksztatcenia w zakresie dietetyki i
uzyskaniu tytutu magistra, lub rozpoczeciu przed dniem 1 pazdziernika 2007 r.
studidw wyzszych na kierunku technologia zywnosci i zywienie cztowieka o
specjalnosci zywienie cztowieka i uzyskaniu tytutu magistra lub magistra inzyniera
na tym kierunku.

4. Swiadczenia gwarantowane sg udzielane zgodnie z harmonogramem czasu
pracy $wiadczeniodawcow posiadajgcych zawartg umowe z Narodowym
Funduszem Zdrowia o udzielanie $Swiadczen z zakresu podstawowej opieki
zdrowotnej.
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Ocena zasadnosci wprowadzenia do wykazu $wiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej,

finansowanych z budzetu powierzonego:
* badan diagnostycznych IgE catkowite, IgE specyficzne,
« Swiadczen opieki koordynowanej z zakresu diagnostyki i leczenia przewlektej choroby nerek

WS.420.12.2023

Lp. Nazwa swiadczenia | Warunki realizacji Swiadczenia
opieki koordynowanej
2 Diagnostyka i leczenie Personel 1) lekarz podstawowej opieki zdrowotnej;
cukrzycy 2) pielegniarka podstawowej opieki zdrowotne;j.
Zakres 1) porada kompleksowa;
$wiadczenia 2) badania diagnostyczne: a) albuminuria (stezenie albumin w moczu), b) UACR
(wskaznik albumina/kreatynina w moczu), ¢) USG Doppler naczyn konczyn dolnych;
3) konsultacje specjalistyczne;
4) porady edukacyjne;
5) konsultacje dietetyczne.
Wyposazenie W lokalizacji lub dostepie:
w sprzet 1) ultrasonograf — z mozliwoscig badania w prezentacji B w czasie rzeczywistym,
i aparature posiadajgcy opcje (oprogramowanie) dostosowane do zakresu badania,
medyczng wyposazony w specjalistyczne gtowice wiasciwe dla zakresu badania oraz z opcjg
Doppler duplex z kolorowym obrazowaniem przeptywu;
2) urzadzenie do rejestracji obrazu lub drukarka do USG;
3) medyczne laboratorium diagnostyczne wpisane do ewidencji Krajowej Rady
Diagnostéw Laboratoryjnych.
Organizacja 1. Dostep do konsultacji lekarza specjalisty lub lekarza ze specjalizacjg | lub Il
udzielania stopnia lub w trakcie specjalizacji w dziedzinie diabetologii lub endokrynologii lub
Swiadczen lekarza ze specjalizacjg |l stopnia chorob wewnetrznych z pigcioletnig praktykg na
oddziale szpitalnym o profilu zgodnym z profilem opieki koordynowanej;
2. Dostep do konsultacji dietetycznych.
3. Porada kompleksowa obejmuje:
1) wywiad;
2) badanie przedmiotowe;
3) analize wynikéw badan i stosowanego leczenia;
4) zalecenie niezbednych konsultacji specjalistycznych oraz  badan
diagnostycznych;
5) opracowanie ,Indywidualnego Planu Opieki Medycznej” zawierajgcego zalecenia:
a) wizyt kontrolnych,
b) porad edukacyjnych udzielanych przez pielegniarki lub lekarzy,
c) badan kontrolnych,
d) konsultacji dietetycznych realizowanych przez dietetyka po ukonczeniu szkoty
policealnej publicznej lub niepublicznej o uprawnieniach szkoty publicznej i
uzyskaniu tytutu zawodowego dietetyka lub dyplomu potwierdzajgcego kwalifikacje
zawodowe w zawodzie dietetyka lub ukoniczeniu technikum lub szkoty policealne;j i
uzyskaniu tytutu zawodowego technika technologii zywienia w specjalnosci
dietetyka, lub tytutu zawodowego magistra lub licencjata na kierunku dietetyka, lub
rozpoczecia przed dniem 1 pazdziernika 2007 r. studiéw wyzszych o specjalnosci
dietetyka obejmujgcych co najmniej 1784 godzin ksztatcenia w zakresie dietetyki i
uzyskaniu tytutu magistra, lub rozpoczeciu przed dniem 1 pazdziernika 2007 r.
studiow wyzszych na kierunku technologia zywnosci i zywienie cztowieka o
specjalnosci zywienie cztowieka i uzyskaniu tytutu magistra lub magistra inzyniera
na tym kierunku.
4. Swiadczenia gwarantowane sg udzielane zgodnie z harmonogramem czasu
pracy $wiadczeniodawcow posiadajgcych zawarta umowe z Narodowym
Funduszem Zdrowia o udzielanie swiadczeh z zakresu podstawowej opieki
zdrowotnej.
3 Diagnostyka i Personel 1) lekarz podstawowej opieki zdrowotnej; 2) pielegniarka podstawowej opieki
leczenie astmy zdrowotnej
oskrzelowej i przgwl(_ek!ej Zakres 1) porada kompleksowa;
choroby obturacyjnej o .
Swiadczenia

ptuc

2) badania diagnostyczne: a) spirometria, b) spirometria z prébg rozkurczows;
3) konsultacje specjalistyczne;

4) porady edukacyjne;

5) konsultacje dietetyczne.

Wyposazenie
w sprzet

i aparature
medyczng

W lokalizacji lub dostepie:
1. Spirometr.

Organizacja u
dzielania
Swiadczen

1. Dostep do konsultacji lekarza specjalisty lub lekarza ze specjalizacjg | lub I
stopnia lub w trakcie specjalizacji specjalisty w dziedzinie chordb ptuc lub alergologii
lub lekarza specjalisty lub lekarza ze specjalizacjg Il stopnia choréb wewnetrznych
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Ocena zasadnosci wprowadzenia do wykazu $wiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej, WS.420.12.2023
finansowanych z budzetu powierzonego:
* badan diagnostycznych IgE catkowite, IgE specyficzne,

« Swiadczen opieki koordynowanej z zakresu diagnostyki i leczenia przewlektej choroby nerek

Lp. Nazwa swiadczenia
opieki koordynowanej

Warunki realizacji Swiadczenia

z pigcioletnig praktyka na oddziale szpitalnym o profilu zgodnym z profilem opieki
koordynowane;j.

2. Dostep do konsultaciji dietetycznych.

3. Porada kompleksowa obejmuje:

1) wywiad,;

2) badanie przedmiotowe;

3) analize wynikéw badan i stosowanego leczenia;

4) zalecenie niezbednych konsultacji specjalistycznych oraz  badan
diagnostycznych;

5) opracowanie ,Indywidualnego Planu Opieki Medycznej” zawierajgcego zalecenia:
a) wizyt kontrolnych,

b) porad edukacyjnych udzielanych przez pielegniarki lub lekarzy,

c) badan kontrolnych,

d) konsultacji dietetycznych realizowanych przez dietetyka po ukonczeniu szkoty
policealnej publicznej lub niepublicznej o uprawnieniach szkoty publicznej i
uzyskaniu tytutu zawodowego dietetyka lub dyplomu potwierdzajgcego kwalifikacje
zawodowe w zawodzie dietetyka lub ukoniczeniu technikum lub szkoty policealne;j i
uzyskaniu tytutu zawodowego technika technologii zywienia w specjalnosci
dietetyka, lub tytutu zawodowego magistra lub licencjata na kierunku dietetyka, lub
rozpoczeciu przed dniem 1 pazdziernika 2007 r. studiéw wyzszych o specjalnosci
dietetyka obejmujacych co najmniej 1784 godzin ksztatcenia w zakresie dietetyki i
uzyskaniu tytutu magistra, lub rozpoczeciu przed dniem 1 pazdziernika 2007 r.
studiow wyzszych na kierunku technologia zywnosci i zywienie cztowieka o
specjalnosci zywienie cztowieka i uzyskaniu tytutu magistra lub magistra inzyniera
na tym kierunku.

4. Swiadczenia gwarantowane sg udzielane zgodnie z harmonogramem czasu
pracy $wiadczeniodawcow posiadajgcych zawarta umowe z Narodowym
Funduszem Zdrowia o udzielanie sSwiadczeh z zakresu podstawowej opieki
zdrowotnej.

4 Diagnostyka i leczenie
niedoczynnosci tarczycy
oraz diagnostykg
guzkéw pojedynczych i
mnogich tarczycy

Personel 1) lekarz podstawowej opieki zdrowotnej; 2) pielegniarka podstawowej opieki
zdrowotnej.

Zakres 1) porada kompleksowa;

Swiadczenia

2) badania diagnostyczne: a) celowana biopsja aspiracyjna cienkoigtowa tarczycy
(u dorostych), b) antyTPO (przeciwciata przeciw peroksydazie tarczycowej), c)
antyTSHR (przeciwciata przeciw receptorom TSH), d) antyTg (przeciwciata przeciw
tyreoglobulinie);

3) konsultacje specjalistyczne;

4) porady edukacyjne;

5) konsultacje dietetyczne.

Wyposazenie
w sprzet

i aparature
medyczng

W lokalizacji lub dostepie:

1) USG;

2) medyczne laboratorium diagnostyczne wpisane do ewidencji Krajowej Rady
Diagnostéw Laboratoryjnych

Organizacja u
dzielania
Swiadczen

1. Dostep do konsultacji lekarza specjalisty lub lekarza ze specjalizacjg | lub Il
stopnia lub w trakcie specjalizacji lekarza specjalisty w dziedzinie endokrynologii lub
lekarza ze specjalizacjg |l stopnia choréb wewnetrznych z piecioletnig praktykg na
oddziale szpitalnym o profilu zgodnym z profilem opieki koordynowane;.

2. Dostep do konsultacji dietetycznych

3. Porada kompleksowa obejmuje:

1) wywiad;

2) badanie przedmiotowe;

3) analize wynikéw badan i stosowanego leczenia;

4) zalecenie niezbednych konsultacji specjalistycznych oraz  badan
diagnostycznych;

5) opracowanie ,Indywidualnego Planu Opieki Medycznej” zawierajgcego zalecenia:
a) wizyt kontrolnych,

b) porad edukacyjnych udzielanych przez pielegniarki lub lekarzy, c) badan
kontrolnych,

d) konsultacji dietetycznych realizowanych przez dietetyka po ukonczeniu szkoty
policealnej publicznej lub niepublicznej o uprawnieniach szkoty publicznej i
uzyskaniu tytutu zawodowego dietetyka lub dyplomu potwierdzajacego kwalifikacje
zawodowe w zawodzie dietetyka lub ukonczeniu technikum lub szkoty policealne;j i
uzyskaniu tytutu zawodowego technika technologii zywienia w specjalnosci
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Ocena zasadnosci wprowadzenia do wykazu $wiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej, WS.420.12.2023
finansowanych z budzetu powierzonego:

* badan diagnostycznych IgE catkowite, IgE specyficzne,

« Swiadczen opieki koordynowanej z zakresu diagnostyki i leczenia przewlektej choroby nerek

Lp. Nazwa swiadczenia | Warunki realizacji Swiadczenia
opieki koordynowanej

dietetyka, lub tytutu zawodowego magistra lub licencjata na kierunku dietetyka, lub
rozpoczeciu przed dniem 1 pazdziernika 2007 r. studiéw wyzszych o specjalnosci
dietetyka obejmujacych co najmniej 1784 godzin ksztatcenia w zakresie dietetyki i
uzyskaniu tytutu magistra, lub rozpoczeciu przed dniem 1 pazdziernika 2007 r.
studidw wyzszych na kierunku technologia zywnosci i zywienie czlowieka o
specjalnosci zywienie cztowieka i uzyskaniu tytutu magistra lub magistra inzyniera
na tym kierunku.

4. Swiadczenia gwarantowane sg udzielane zgodnie z harmonogramem czasu
pracy $wiadczeniodawcow posiadajgcych zawarta umowe 2z Narodowym
Funduszem Zdrowia o udzielanie Swiadczeh z zakresu podstawowej opieki
zdrowotnej.

Zrédio: opracowanie wtasne AOTMIT na podstawie RMZ POZ

4.1. Uprzednie raporty i opracowania analityczne AOTMiT zwigzane
merytorycznie z przedmiotowym zleceniem

Swiadczenia opieki koordynowanej realizowanej przez lekarza POZ, finansowanych w ramach budzetu powierzonego
byty przedmiotem analizy i oceny Agencji w ujeciu kompleksowym i zostaty przedstawione w raporcie: ,,Ocena
zasadnosci wprowadzenia do wykazu $wiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej,
wybranych badan: diagnostycznych, ultrasonograficznych, inwazyjnych, elektrofizjologicznych i czynno$ciowych oraz
porad i konsultacji specjalistycznych, finansowanych ze srodkéw budzetu powierzonego”, raport nr: WS.420.5.2022 r.,
Warszawa 11.08.2022 r.

Kwestia zasadnosci realizacji oraz finansowania badan diagnostycznych IgE catkowite, IgE w ramach podstawowej
opieki zdrowotnej, w ramach budzetu powierzonego, nie byta dotychczas przedmiotem prac Agenciji.

Kwestia zasadnosci wprowadzenia $wiadczenia opieki koordynowanej z zakresu diagnostyki i leczenia przewlektej
choroby nerek w podstawowej opiece zdrowotnej byta przedmiotem prac Agenciji i zostata poruszona w opracowaniu
analitycznym: ,Organizacja opieki ambulatoryjnej nad pacjentem z przewlekia chorobg nerek”, opracowanie
analityczne nr: WS.4220.13.2022, Warszawa data ukonczenia: 2 grudnia 2022 r.

Zestawienie tresci stanowiska, rekomendaciji i opinii dotyczacych ww. prac AOTMIT przedstawiono w ponizszej
tabeli.

Tabela 2. Podsumowanie tresci stanowisk/opinii Rady Przejrzystosci, rekomendacji/opinii Prezesa AOTMiT

wigzacych sie merytorycznie z ocenianymi swiadczeniami opieki zdrowotnej.

Rok/Nr w BIP
Agencji

2022 Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 74/2022 z dnia 16 sierpnia 2022 roku

BIP: 66/2022 |w sprawie zasadnosci kwalifikacji $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw budzetu
powierzonego, udzielanych na zlecenie lekarza podstawowej opieki zdrowotnej, jako $wiadczen
gwarantowanych

Dokument AOTMIT oraz uzasadnienie Rodzaj decyzji

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie, jako $wiadczern gwarantowanych, w ramach budzetu powierzonego,
udzielanych na zlecenie lekarza podstawowej opieki zdrowotnej, ponizszych $wiadczen opieki zdrowotnej:

1. Badania biochemiczne i immunochemiczne:

1) anty TPO (przeciwciata przeciw peroksydazie tarczycowej);
2) antyTSHR (przeciwciata przeciw receptorom TSH);

3) antyTG;

4) albuminuria (stezenie albumin w moczu);

5) UACR (wskaznik albumina/kreatynina w moczu);

6) BNP (NT-pro-BNP);

2. Diagnostyka ultrasonograficzna:

1) USG Doppler naczyn koriczyn dolnych;

3. Diagnostyka elektrofizjologiczna:

1) EKG wysitkowe (proba wysitkowa EKG);

2) Holter EKG 24, 48 i 72 godz. (24-48-72-godzinna rejestracja EKG);
3) Holter RR (24-godzinna rejestracja ci$nienia tetniczego).
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Ocena zasadnosci wprowadzenia do wykazu $wiadczehn gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej, WS.420.12.2023
finansowanych z budzetu powierzonego:

+ badan diagnostycznych IgE catkowite, IgE specyficzne,

« Swiadczen opieki koordynowanej z zakresu diagnostyki i leczenia przewlektej choroby nerek

Rok/Nr w BIP

Agencii Dokument AOTMIT oraz uzasadnienie Rodzaj decyzji

4. Diagnostyka inwazyjna:

1) biopsja aspiracyjna cienkoigtowa tarczycy (u dorostych).
5. Diagnostyka czynno$ciowa:

1) Spirometria;

2) Spirometria z probg rozkurczowa.

6. Konsultacje specjalistyczne:

A. konsultacje lekarz POZ - lekarz specjalista wybranej dziedziny (konsultacje odbywane przy uzyciu systeméw teleinformatycznych
lub systeméw fgcznosci):

1) Konsultacja lekarz POZ - lekarz specjalista w dziedzinie kardiologii;

2) Konsultacja lekarz POZ - lekarz specjalista w dziedzinie diabetologii;

3) Konsultacja lekarz POZ - lekarz specjalista w dziedzinie pulmonologii/alergologi;
4) Konsultacja lekarz POZ - lekarz specjalista w dziedzinie endokrynologii;

B. konsultacje lekarz specijalista - pacjent (wizyta ambulatoryjna):

1) Konsultacja lekarz specjalista w dziedzinie kardiologii - pacjent;

2) Konsultacja lekarz specjalista w dziedzinie diabetologii - pacjent;

3) Konsultacja lekarz specjalista w dziedzinie pulmonologii/alergologii - pacjent;
4) Konsultacja lekarz specjalista w dziedzinie endokrynologii- pacjent.

7. Porady:

1) Porada kompleksowa - Indywidualny Plan Opieki;

pod warunkiem zmiany ,USG Doppler naczyr koriczyn dolnych” na , Test uciskowy USG zyt koriczyn dolnych” i uwzglednienia
uwag Rady zawartych w uzasadnieniu niniejszego Stanowiska.

Rada Przejrzystosci nie rekomenduje wprowadzania do $wiadczen finansowanych ze $rodkéw budzetu powierzonego,
udzielanych na zlecenie lekarza podstawowej opieki zdrowotnej ponizszych $wiadczen:

1. Diagnostyka ultrasonograficzna:
1) USG Doppler tetnic szyjnych;
2) ECHO serca przezklatkowe.

2. Porady:

1) Porada dietetyczna;

2) Porada edukacyjna.

Rekomendacja nr 77/2022 z dnia 16 sierpnia 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji

w sprawie zakwalifikowania do wykazu $wiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej
wybranych  badan:  diagnostycznych, ultrasonograficznych, inwazyjnych, elektrofizjologicznych,
czynnosciowych oraz porad i konsultacji specjalistycznych, zlecanych przez lekarza podstawowej opieki
zdrowotnej i finansowanych ze Srodkéw budzetu powierzonego

Prezes Agencji rekomenduje zakwalifikowanie do wykazu $wiadczern gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej
wybranych badari: diagnostycznych, ulfrasonograficznych, inwazyjnych, elektrofizjologicznych, czynnosciowych oraz porad i
konsultacji specjalistycznych, zlecanych przez lekarza podstawowej opieki zdrowotnej i finansowanych ze Srodkéw budzetu
powierzonego.

Uzasadnienie rekomendacji

Na rozstrzygniecie mialy wptyw odnalezione zalecenia zawarte w wytycznych praktyki Klinicznej, wedtug ktorych wnioskowane
badania stanowig podstawowe i uznane metody stosowane zaréwno w diagnostyce, jak i w monitorowaniu leczenia w szeregu
chordb przewlekfych. Tym samym wnioskowany w zleceniu Ministra Zdrowia zakres badan diagnostycznych stanowi niezbedny
komponent diagnostyczny w wielu chorobach przewleklych oraz w sposéb spojny moze uzupetnia¢ podstawowy pakiet badan
diagnostycznych juz dostepnych na poziomie POZ.

2022 Opinia Rady Przejrzystosci nr 173/2022 z dnia 5 grudnia 2022 roku
BIP: nd w sprawie modelu organizacji opieki ambulatoryjnej nad pacjentem z przewlektg chorobg nerek

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wprowadzenie modelu organizacji opieki ambulatoryjnej nad
pacjentem z przewlekig chorobg nerek.

Uzasadnienie

(...)

Proponowane aktualnie zmiany dotyczg wielu poziomdw opieki i obejmuja:

1. Zwigkszenie wykrywalno$ci i poprawa leczenia PChN poprzez:

a) dodanie do zakresu $wiadczer, realizowanych w koordynowanej opiece POZ mozliwosci diagnostyki PChN oraz
monitorowanie i leczenia PChN, jako powiktania choroby podstawowej (cukrzyca, nadcisnienie tetnicze, choroby sercowo-
naczyniowe),

b) rozszerzenie wykazu badar zlecanych przez lekarza POZ (albumina i kreatynina w moczu/wskaznik ACR),

¢) wprowadzenie $wiadczenia gwarantowanego w POZ ,Diagnostyka PChN w grupach ryzyka” analogicznie do $wiadczen
zwigzanych z profilaktykq ChUK,

d) wykorzystanie i rozszerzenie funkcjonalnosci IKP.

2. Umotzliwienie monitorowania i leczenia wczesnych stadiéw PChN (G1-G3), jako powikiania choroby podstawowej:
a) w ramach $wiadczenia w budzecie powierzonym opieki koordynowanej POZ poprzez dodanie do katalogu swiadczen
w budzecie powierzonym badan: fosfor nieorganiczny, PTH,

b) w ramach $wiadczen lekarza POZ poprzez dodanie do katalogu badan zlecanych przez lekarza POZ: albumina i
kreatynina w moczu/wskaznik ACR, fosfor nieorganiczny, PTH.

3. Wprowadzenie do rozporzadzenia POZ kryteridw kierowania pacjentéw z POZ do opieki specjalistycznej:
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Ocena zasadnosci wprowadzenia do wykazu $wiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej,
finansowanych z budzetu powierzonego:

* badan diagnostycznych IgE catkowite, IgE specyficzne,

« Swiadczen opieki koordynowanej z zakresu diagnostyki i leczenia przewlektej choroby nerek

WS.420.12.2023

Rok/Nr w BIP
Agencji

Dokument AOTMIT oraz uzasadnienie

a) dorosli z PChN: ACR 230 mg/mmol i/lub eGFR <30 mi/min/1,73m2,

b) dzieci: eGFR< 90 ml/min/1,73m2.

4. Wprowadzenie standardu postepowania organizacyjnego przekazywania pacjentow na wyzszy poziom opieki.

a) dzieci z PChN od stadium G3 (eGFR < 60ml/min/1,73m2) przekazywane pod opieke specjalistycznej poradni nefrologicznej
przyszpitalnej posiadajgcej doswiadczenie w leczeniu dzieci z PChN,

b) dzieci i dorosli z PChN od stadium G4 (eGFR < 30mi/min/1,73m2) planowanie i wybér leczenia nerkozastepczego.

5. Opieke nad pacjentami dializowanymi w tym:

a) przekazanie odpowiedzialnosci stacjom dializ za zapewnienie wytworzenia i utrzymania dostepu naczyniowego lub
otrzewnowego do dializ —w ramach podwykonawstwa,

b) dodanie uprawnienia dla lekarza stacji dializ w zakresie wystawianie recept 75+ celem usprawnienia opieki nad pacjentem
dializowanym,

¢) dodanie uprawnien do zlecenia transportu sanitarnego.

6. Usprawnienie kwalifikacji do przeszczepienia nerki, ktora bedzie przebiegata 3 etapach.

Opinia Prezesa Agencji z dnia 7 grudnia 2022 r. (znak: BP.4220.9.2022.MWJ)

W sprawie opracowania w procesie konsultacji z gronem interesariuszy systemu ochrony zdrowia, odpowiednich rozwiazan w
zakresie organizacji opieki ambulatoryjnej nad pacjentem z przewlektg chorobg nerek

Monitorowanie i leczenie pacjentéw z PChN —w POZ

Pacjenci z PChN powinni podlega¢ monitorowaniu i badaniom kontrolnym z czestotliwo$cig zalezng od stadium choroby, zgodnie
z wytycznymi postepowania klinicznego. W modelu proponuje sie monitorowanie chorych z PChN w kategoriach G1-G3 w
ramach POZ — wypracowano moduty $wiadczer odpowiadajgce poziomom opieki w zaleznosci od wynikbw badan kontrolnych
pacjenta. Celem opieki prowadzonej przez lekarza POZ bedZzie leczenie choroby podstawowej, opdznianie progresji choroby oraz
zapobieganie powiktaniom. W okreslonych sytuacjach i nieprawidtowych wynikéw kierowanie do opieki specjalistycznej: cechy
Zzaawansowanego uszkodzenia nerek: (ACR 230 mg/mmol ilub eGFR <30 mimin/1,73m2; lub spadek eGFR = 25% w ciggu
roku lub o 15 miimin/1,73 m2 na rok, lub szybki spadek eGFR i/lub trudne do kontrolowania nadcisnienie tetnicze, lub obecnos¢ w
moczu wateczkéw ziamistych z krwinek czerwonych lub biatych); nieprawidfowe wyniki badar i objawy sugerujace inne choroby
ukfadu moczowego. (...)

Monitorowanie i leczenie wczesnych stadiow PChN (G1-G3) w POZ mozna wdrozyc:

* w ramach $wiadczer gwarantowanych lekarza POZ poprzez dodanie do katalogu badar zlecanych przez lekarza POZ:
oznaczenia albuminy i kreatyniny w moczu, oszacowanie wskaznika ACR, fosforu nieorganicznego i parathormonu,

* w ramach $wiadczenia w budzecie powierzonym opieki koordynowanej w POZ poprzez dodanie do katalogu $wiadczer w
budzecie powierzonym badar: fosfor nieorganiczny i parathormonu,

* poprzez okreslenie kryteriow kierowania pacjentéw z POZ do opieki specjalistycznej, w Obwieszczeniu Ministra Zdrowia
dotyczgcym kluczowych zalecen diagnostyki i leczenia PChN lub w rozporzadzenia POZ (...).

Rodzaj decyzji

nd

Zrédfo: Opracowanie wtasne AOTMIT
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5. Wprowadzenie badan diagnostycznych: IgE catkowite, IgE
specyficzne

5.1. Charakterystyka badan

Immunoglobulina E ma kluczowa role w patogenezie choréb alergicznych. Pozom przeciwciat IgE wzrasta we krwi
po kontakcie organizmu z czynnikiem alergizujgcym, przeciwciata IgE sg uwalniane w reakcjach alergicznych
oraz w przebiegu choréb pasozytniczych.

IgE catkowite (total IgE), wytwarzane sg przez uktad odpornosciowy w alergiach i chorobach pasozytniczych.
Dodatkowo badanie stezenia IgE catkowitego jest jednym z elementéw podstawowej diagnostyki choréb
alergicznych.

IgE swoiste (sIgE) oznacza sie we krwi na etapie diagnostyki choréb alergicznych. Molekularna diagnostyka
alergii oparta jest na oznaczaniu w surowicy krwi swoistych IgE wzgledem pojedynczych komponent (molekut)
alergenowych, pochodzacych z danego zrddta alergenowego.

[Lis 2020]

Immunoglobuliny E specyficzne wobec konkretnych molekut alergenowych mogg byé obecne w surowicy
pacjentdw na diugo przed pojawieniem sie klinicznych objawow alergii, a monitorowanie ich wystepowania
w surowicy krwi pozwala na prognozowanie klinicznego obrazu alergii.

Ws$réd mechanizmow chordb alergicznych najczesciej spotyka sie reakcje typu |, dlatego proponuje sie podziat
reakcji alergicznych na inicjowane gtéwnie przez mechanizmy zwigzane z obecnoscig swoistych przeciwciat IgE
(alergia IgE-—zalezna [typ | nadwrazliwosci]) oraz na te, w ktérych dominuje odpowiedz innego typu.

Tabela 3. Jednostki chorobowe, w ktorych wykonuje sie oznaczenia IgE

Typ reakcji antygen Jednostki chorobowe
alergicznej wg
Gellai Coombsa

| IgE e Astma (ICD-10: J45),
¢ Anafilaksja ICD-10: T78),
o alergiczny niezyt nosa (ICD-10: J30),
o alergiczne zapalenie spojoéwek, pokrzywka (niektore typy) (ICD-10: L50),
e obrzek naczynioruchowy (niektére typy) (ICD-10: T78.3),
e uczulenie na jad,
o niektdre postaci alergii pokarmowej,
e ma znaczenie w AZS (ICD-10: L20)

Zrédto: Opracowanie wlasne

[Alergologia 2013]

5.2. Problem zdrowotny

Choroby alergiczne stanowig grupe standéw wywotanych nadwrazliwoscig uktadu odpornosciowego na alergeny
obecne w s$rodowisku. Choroby te obejmujg alergie pokarmowa, astme, atopowe zapalenie skoéry (AZS),
alergiczny niezyt nosa (AR), zapalenie spojowek i przewlekte zapalenie zatok przynosowych z polipowatoscig
nosa lub bez.

Biomarker jest wymiernym wskaznikiem obecnosci i nasilenia choréb lub ich odpowiedzi na leczenie. Biomarkery
sg wykorzystywane podczas diagnostyki choroby, wyboru terapii celowanej, monitorowaniu choroby
i przewidywaniu rokowania. Immunoglobulina E nalezy do grupy lepiej poznanych biomarkeréw w alergologii,
wykorzystywanych w diagnostyce astmy, alergii i zapaleniu drog oddechowych u dzieci, alergii pokarmowej (slgE
w alergii na soje, orzeszki ziemne, orzechy laskowe, wtoskie, nerkowce, jajko, mleko krowie).
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Nowoczesna opieka zdrowotna powinna faczyé precyzyjng diagnostyke i spersonalizowane leczenie.
U pacjentéw z chorobami alergicznymi istotny jest szczegétowy wywiad kliniczny i badanie fizykalne, po ktérym
nastepuje wykrycie immunoreaktywnosci IgE przeciwko okreslonym alergenom, jest to obowigzujgcy standard
postepowania. Optymalizacja diaghostyki pozwala na dopasowanie terapii do potrzeb pacjenta. Wraz z odkryciem
IgE w latach 60. XX wieku pomiary IgE staty sie pierwszym krokiem w diagnostyce choréb atopowych. Poziomy
zaréwno swoistych dla alergenu IgE (slgE), jak i catkowitych IgE wzrastajg w poczatkowych stadiach AIT (ang.
Allergen Immunotherapy), a nastepnie spadajg; jednakze spadki mogg nie towarzyszyé pozytywnemu wynikowi
klinicznemu.

[Breiteneder 2020]

Alergiczny niezyt nosa.

Jest to jednostka chorobowa z reakcjg IgE-zalezng, ktéra moze wspdtistnie¢ w przebiegu innych schorzen,
np. zapalenia spojéwek czy astmy. Ma charakter atopii. Alergiczny niezyt nosa jest dos¢ powszechng chorobg
i dotyczy 10-15% dzieci oraz 25% dorostych, wptywa na jakos¢ zycia i jest jednym z czynnikéw rozwoju astmy.

Rozpoznanie opiera sie na stwierdzeniu produkcji alergenowo swoistych IgE (sIgE) oraz na zgodnos$ci wynikow
testow alergicznych z wywiadem, np. wystepowaniem objawdéw po inhalacji alergenu uczulajgcego. Aby
potwierdzi¢ obecnos¢ alergenowo-swoistych IgE, mozna wykonaé srédnaskorkowg SPT i/lub wykrycie swoistych
IgE w surowicy przeciwko alergenom, ktére sg uwazane za klinicznie istotne dla pacjenta. Krgzgce slgE przeciwko
catym alergenom lub sktadnikom pozwala nam odrézni¢ prawdziwe uczulenie od reaktywnosci krzyzowej, co jest
istotng informacjg przy wskazaniu leczenia, takiego jak immunoterapia.

[Espada-Sanchez 2023]
Astma

Astma jest przewlektg i niejednorodng chorobg ukfadu oddechowego charakteryzujacg sie zapaleniem drog
oddechowych i nadreaktywnoscig. Ta patologia uktadu oddechowego stata sie waznym problemem spotecznym
i ekonomicznym w wielu krajach (wysokie zuzycie zasobdw opieki zdrowotnej), co sprawia, ze wczesna diagnoza
i skuteczne leczenie majg kluczowe znaczenie. Tradycyjnie astme dzieli sie endotypowo na astme typu 2 (T2)
i astme inng niz T2. Astma T2 jest wywotywana przez zanieczyszczenia alergiczne wywotujgce typowg odpowiedz
immunologiczng T2, ze sktadnikami komdrkowymi, takimi jak eozynofile, bazofile, komérki dendrytyczne (DC),
komérki wytwarzajgce immunoglobuline E (IgE), komoérki T pomocnicze typu 2 (Th2) i pro- cytokiny zapalne sa
kluczowymi graczami.

Nalezy przeprowadzi¢ wywiad w celu wykrycia ewentualnych czynnikdw wyzwalajgcych, a takze wykonaé petne
badanie alergologiczne: z punktowymi testami skornymi (SPT), oznaczeniem catkowitej i swoistej IgE (sIgE) oraz
swoistym dla alergenu donosowym lub oskrzelowym testem prowokacyjnym wskazujgce na stan atopowy.

Ustalenie fenotypu (oznaczenie catkowitych i swoistych IgE, eozynofilia obwodowa, pomiar FeNO, plwocina
indukowana), gtéwnie u pacjentow z ciezkg astmg, pozwala na poprawe postepowania klinicznego z tymi chorymi
i zaproponowanie im najbardziej odpowiedniego leczenia.

[Espada-Sanchez 2023]

Pokrzywka

Pokrzywka to choroba, w przebiegu ktérej powstajg swedzgce bagble na skoérze, ktére przypominajg bable
po poparzeniu pokrzywa. Pokrzywke dzieli sie na pokrzywke ostrg (kiedy zmiany skorne pojawiajg sie i ustepujg
w ciggu 6 tyg.) oraz przewlektg (kiedy zmiany skérne trwajg dtuzej niz 6 tyg.). Pokrzywka ostra jest najczesciej
wywotana alergia lub lekami. Z kolei w pokrzywce przewlektej az w 80—-95% przypadkow nie udaje sie odnalez¢
czynnika odpowiedzialnego za jej wystepowanie.

Jesli pokrzywka spowodowana jest alergig, to do jej powstania przyczynia sie reakcja IgE-zalezna i wydzielanie
réznych substancji z tzw. komadrek tucznych (zwtaszcza histaminy, ktéra jest gtéwng przyczyng powstawania
babli, zaczerwienienia, obrzeku i Swigdu skory — zobacz: Mechanizmy alergii). Przyczyny powstawania pokrzywki
przewlektej sg stabo poznane.
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Diagnostyka pokrzywki jest skomplikowana i czasochtonna, a i tak w przypadku pokrzywki przewlekiej jej
przyczyne udaje sie ustali¢ jedynie u okoto 20% chorych. Wstepna diagnostyka pokrzywki przewlektej obejmuje
oznaczenie skierowanie pacjenta na badania krwi — oznaczenie OB lub CRP (badania te oceniajg ogdlnie
obecnos¢ stanu zapalnego w organizmie), morfologii z rozmazem, préb watrobowych, badania moczu, niekiedy
oceny czynnosci tarczycy. Testy skérne lub kontaktowe z alergenami czy tez badanie poziomu IgE we krwi
wykonuje sie u chorych z pokrzywkg ostrg czy przewlekig, ktorzy mieli w przesziosci pokrzywke po kontakcie
Z jakim$ alergenem.

[MP.PL]

Atopowe zapalenie skory

Atopowe zapalenie skory jest zapalng, przewlektg, nawrotowg chorobg skoéry, zwykle o poczgtku we wczesnym
dziecinstwie, charakteryzujgca sie wystepowaniem typowych zmian — zaczerwienien, grudek, pecherzykéw,
czasem saczacych sie ranek, ktére z czasem mogg zmienia¢ sie w suchg, pogrubiatg skore. Zmiany moga
pojawiac sie na twarzy (takze na owtosionej skorze gtowy), ptatkach usznych, dotach podkolanowych i fokciowych,
a takze po wewnetrznej stronie konczyn, na szyi, grzbietach rak i stéop. Towarzyszy im nasilony swigd.

Lekarz rozpoznaje atopowe zapalenie skéry na podstawie stwierdzenia typowych zmian skérnych (ich
umiejscowienie moze zaleze¢ od wieku), $wigdu i suchosci skéry. U chorego (lub u cztonkéw jego rodziny) czesto
stwierdza sie alergie. Lekarz moze skierowac pacjenta na badania dodatkowe, takie jak badania krwi, gdzie
podczas zaostrzenia zmian moze wystgpi¢ eozynofilia, czyli zwigkszony odsetek eozynofilow (granulocytow
kwasochtonnych), a takze zwigkszone stezenie immunoglobuliny E (IgE), ktore wystepuje u wiekszosci chorych.

Jesli podejrzewa sie, ze zmiany skorne wywotuje kontakt z jakims alergenem, mozna przeprowadzi¢ testy skérne
z alergenami wziewnymi czy pokarmowymi. Jesli lekarz ma watpliwosci co do rozpoznania, moze pobraé biopsje
skory — czyli wycig¢ kilkumilimetrowy jej wycinek i zbada¢ pod mikroskopem. Badanie to jest pomocne zwtaszcza
u dorostych w celu wykluczenia innych choréb.

Leczenie polega na odpowiedniej pielegnacji skory i miejscowym stosowaniu lekéw (glikokortykosteroidow,
inhibitoréw kalcyneuryny).

[MP.PL]

Alergia pokarmowa

Alergia pokarmowa to zespot powtarzalnych objawdéw wystepujgcych u podatnych na nig ludzi po spozyciu
pokarmu (niekiedy w sladowej ilosci), ktéry u oséb zdrowych nie wywotuje zadnych dolegliwosci. Za wystgpienie
reakcji alergicznej w organizmie chorego odpowiedzialne sg IgE skierowane przeciwko okre$lonemu sktadnikowi
pokarmu.

Najwazniejszym badaniem w rozpoznawaniu alergii pokarmowej jest proba prowokacyjna, w trakcie ktérej pod
kontrolg lekarza podaje sie choremu uczulajgcy go pokarm i obserwuje, czy dojdzie do wystgpienia objawdw.
W praktyce stosuje sie takze diete eliminacyjng, pozbawiong uczulajgcego pokarmu — zanikanie objawdw
po wprowadzeniu tej diety i ich ponowne pojawianie sie w przypadku spozycia uczulajgcego pokarmu sg
dowodem na wystepowanie alergii.

Dodatni wynik testéw skérnych z alergenami okreslonych pokarméw nie zawsze potwierdza role tego alergenu
w powstawaniu alergii pokarmowej; istotniejszy jest wynik ujemny, pozwalajacy jg wykluczyé. Stosuje sie takze
oznaczanie miana IgE swoistych. Inne badania wykonuje sie rzadziej (np. biopsje btony $luzowej przewodu
pokarmowego) lub majg one znaczenie jedynie pomocnicze (np. pomiar liczby eozynofili we krwi lub catkowitego
miana IgE).

[MP.PL]
Epidemiologia

ECAP (Epidemiologia Chordb Alergicznych w Polsce) to badanie dotyczgce epidemiologii chordb alergicznych
w Polsce. Badanie objeto 9 regionéw Polski, na terenie ktdrych zostato przebadanych za pomoca elektronicznej
ankiety blisko 23 tysiecy losowo wybranych oséb (dzieci i dorostych), z czego ok. 30% przeszto diagnostyczne
badania lekarskie w kierunku diagnostyki choréb alergicznych.
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W zaleznosci od regionu i ptci cechy alergii deklarowato do 40% os6b, a dodatnie wyniki testow na powszechnie
wystepujgce alergeny uzyskano u takiego samego odsetka chorych.

Choroby alergiczne stwierdzano o wiele czesciej w miastach. W zaleznosci od wieku, na podstawie badan
lekarskich rozpoznano:

e alergiczny niezyt nosa u okoto 24—30% osob,
e astmau 9—11%,

e pokrzywka u 5—8%,

e atopowe zapalenie skéry u 4—9%,

e alergia pokarmowa u 5—13%.

[ECAP]

5.3. Rekomendacje i wytyczne praktyki klinicznej

W dniu 7 i 8 sierpnia 2023 r. przeprowadzono wyszukiwanie niesystematyczne wytycznych dotyczacych
oznaczania poziomu IgE podczas diagnostyki alergii pokarmowej, alergicznego niezytu nosa, astmy
na nastepujgcych stronach internetowych:

¢ National Institute for Health and Care Excellence, NICE (www.nice.org.uk);

e Polskie Towarzystwo Dermatologiczne, PTA (https://pta.med.pl/);

¢ Royal College of Paediatrics and Child Health, RCPCH (https://www.rcpch.ac.uk/);

e European Academy of Allergy and Clinical Immunology, EAACI (https://eaaci.org/);
e British Society for Allergy and Clinical Immunology, BSAIC (https://www.bsaci.org/);

e The European Forum for Research and Education in Allergy and Airway Diseases, EUFOREA
(https://www.euforea.eu/);

e American Academy of Allergy, Asthma & Immunology, AAAAI (https://www.aaaai.org/About/About-
AAAAI);

e Japanese Society of Allergology, JSA (https://www.jsaweb.jp/modules/en/index.php?content_id=1);
o Deutschen Dermatologischen Gesellschaft, DDG (https://derma.de/);
e Trip DataBase (https://www.tripdatabase.com).

Podczas wyszukiwania zastosowano nastepujgce stowa kluczowe: IgE, sIgE, tigE, specific IgE, Total IgE,
immunoglobulin E.

Do analizy zostato wigczonych zostato 10 dokumentow z lat 2007-2023 (PTA 2023, JSA 2020a, JSA 2020b, NICE
2011 - aktualizacja 2018 r., EUFOREA 2018, BSACI 2007 — aktualizacja 2017 r., EAACI 2017a, EAACI 2017b,
GOLD GINA 2015, RCPCH 2011). Zestawienie najwazniejszych informacji przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 4. Wytyczne praktyki klinicznej dotyczace wykonywania oznaczania poziomu IgE

Organizacja/ rok Rekomendacje
PTA 2023 e Testy alergiczne (punktowe skorne, stezenie sIgE, stezenie catkowite IgE) nie majg znaczenia dla
rozpoznania astmy, potwierdzajg jedynie atopie.
Polskie Towarzystwo o Testy skorne nie sg stosowane w rozpoznawaniu astmy, ale sg przydatne w ustalaniu jej fenotypu.
Alergologiczne Podobne znaczenie ma ocena sIgE w surowicy. Ocena catkowitego stezenia IgE nie ma znaczenia.
Standardy rozpoznawania i | Klasa zalecen:
leczenia astmy Polskiego
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Organizacja/ rok

Rekomendacje

Towarzystwa
Alergologicznego,
Polskiego Towarzystwa
Choréb Ptuc i Polskiego
Towarzystwa Medycyny
Rodzinnej (STAN3T)

Nie przedstawiono

NICE 2011
(aktualizacja 2018 r.)

National Institute for
Health and Care
Excellence

(Wielka Brytania)

Alergia pokarmowa w
wieku ponizej 19 lat: ocena
i diagnoza

Wytyczne kliniczne
[CG116]

Diagnoza

Alergie pokarmowg mozna podzieli¢ na alergie IgE-zalezng i nie-IgE-zalezna. Reakcje zalezne od IgE sg
czesto natychmiastowe i czesto majg szybki poczatek. Reakcje niezalezne od IgE generalnie
charakteryzujg sie reakcjami opéznionymi.

Alergia pokarmowa IgE-zalezna:

1.1.5 W oparciu o wyniki wywiadu klinicznego ukierunkowanego na alergie, jesli podejrzewa sig alergie
IgE-zalezng, nalezy zaproponowac dziecku lub mtodej osobie wykonanie punktowych testéw skornych
i/lub badan krwi w kierunku swoistych przeciwciat IgE na podejrzane pokarmy i prawdopodobne
wspotalergeny

1.1.6 Testy powinny by¢ przeprowadzane wytgcznie przez pracownikéw stuzby zdrowia posiadajgcych
odpowiednie kompetencje w zakresie ich wyboru, wykonywania i interpretaciji.

1.1.7 Punktowe testy skérne nalezy przeprowadzac tylko tam, gdzie dostepne sg sprzet i Srodki niezbedne
do radzenia sobie z nagta reakcjg anafilaktyczna.

1.1.8 Wybierz migdzy punktowym testem skérnym a badaniem krwi na swoiste przeciwciata IgE w oparciu
o:

—  wyniki wywiadu klinicznego ukierunkowanego na alergie i

—  czy test jest odpowiedni, bezpieczny i akceptowalny dla dziecka lub mtodej osoby (lub ich rodzica
lub opiekuna) oraz

—  dostepne kompetencje pracownika stuzby zdrowia do wykonania testu i interpretacji wynikow.
1.1.9 Nie przeprowadzaj testow alergologicznych bez uprzedniego zebrania wywiadu klinicznego
dotyczgcego alergii. Interpretowac wyniki badan w kontekscie informacji z wywiadu klinicznego dotyczacego
alergii.
1.1.10 Nie stosuj testow atopowych ani prowokacji pokarmowej w celu rozpoznania IgE-zaleznej alergii
pokarmowej w podstawowej opiece zdrowotnej lub w Srodowisku lokalnym.
Alergia pokarmowa niezalezna od IgE
1.1.11 W oparciu o wyniki wywiadu klinicznego ukierunkowanego na alergie, jesli podejrzewa si¢ alergie
pokarmowg niezalezng od IgE, nalezy przeprowadzi¢ prébng eliminacje podejrzanego alergenu (zwykle
przez 2-6 tygodni) i ponownie wprowadzi¢ po badaniu. Zasiegnij porady dietetyka o odpowiednich
kompetencjach w sprawie odpowiednich wartosci odzywczych, czasu eliminacji i ponownego wprowadzenia
oraz obserwacji. (W przypadku os6b poddawanych badaniu w kierunku celiakii nalezy zapoznac sie
z wytycznymi NICE dotyczgcymi celiakii ).

RCPCH 2011

The Royal College of
Paediatrics and Child
Health (RCPCH)

Allergy Care Pathways for
Children Asthma/Rhinitis

Standardy postepowania — badania podstawowe

o Mozliwo$¢ wykonania testéw alergicznych tj. testéw skérnych (SPT), okreslenie poziomu sIgE (single
IgE)

GINA GOLD 2015

Science Committees of
both GINA and GOLD

Diagnosis of diseases of

chronic Airflow limitation
asthma, COPD, and
Asthma-COPD overlap
syndrome.

Tabela 1. Badania wykorzystywane w rozréznieniu Astmy i POCHP

Biomarkery stanu zapalnego Astma POCHP

Test w kierunku atopii (swoiste IgE
i/lub testy skorne)

Nieznacznie zwigkszajg
prawdopodobienstwo astmy (nie sg
niezbedne do postawienia diagnozy)

Nie pozwala na wykluczenie

EUFOREA 2018

The European Forum for
Research and Education
in Allergy and Airway
Diseases

(Belgia)

e Alergiczny niezyt nosa:
Potwierdz alergie za pomoca testéw skornych lub swoistych IgE w surowicy
e Alergiczny niezyt nosa u dzieci:

o Punktowe testy skoérne lub testy krwi na obecnos¢ IgE na sugerowany alergen (alergeny).
Potwierdzenie uczulenia IgE na klinicznie istotne alergeny (poprzez punktowy test skérny lub
swoiste IgE w surowicy).

e Astma:
Obecnie obowigzujgce biomarkery w punktach opieki/diagnostyki (point on care):
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Organizacja/ rok

Rekomendacje

Pocket guide. Allergic
rhinitis.  Pocket  guide.
Allergic rhinitis in children

Pocket Guide. Asthma

o Punktowy test skérny (SPT) 23 mm ($rednia $rednica prostopadta) oraz
o Catkowite i swoiste dla alergenu IgE w surowicy (w zaleznosci od lokalnego laboratorium)

Japonskie wytyczne
dotyczgce alergicznego
niezytu nosa 2020

JSA 2020a W przypadku diagnostyki alergii pokarmowych u dzieci:

e obecnos¢ swoistych przeciwciat IgE mozna potwierdzi¢ testem swoistych przeciwciat IgE w surowicy ();
Japanese  Society of | e« obecno$é¢ swoistych przeciwciat IgE wskazuje na uczulenie na dany alergen pokarmowy, ktéry nie
Allergology zawsze jest alergenem odpowiedzialnym za poczatek reakgji
Japonskie wytyczne
dotyczace alergii
pokarmowej 2020
JSA 2020b 5. Badania i diagnostyka alergicznego niezytu nosa

Barwienie nosowych eozynofili w wydzielinie nosowej i oznaczenie przeciwciat IgE w surowicy sg przydatne
Japanese Society of | W diagnostyce.
Allergology Potencjalne alergeny sprawcze nalezy zidentyfikowa¢ na podstawie reakcji skornych lub oznaczen

przeciwciat IgE swoistych dla alergenu w surowicy.

BSACI 2007
(aktualizacja 2017 r.)

British Society for Allergy
and Clinical Immunology
(BSAIC)

BSACI guidelines for the
management of allergic and
non-allergic rhinitis

e Zalezny od IgE sezonowy niezyt nosa i/lub spojowek wywotany przez pyiki

* Niezyt nosa zwigzany ze srodowiskiem pracy — Diagnoza opiera sie na szczegétowym wywiadzie, w
tym dzienniku objawdw (zmniejszenie lub ustapienie objawéw w weekendy i $wieta), wykonaniu testéw
skornych i oznaczenie swoistych IgE, gdy jest to wskazane.

¢ Badania:

o Swoiste dla alergenu IgE mozna wykry¢ za pomocg punktowych testéw skérnych (SPT) lub testem
immunologicznym z surowicy krwi.

o Swoiste IgE w surowicy mogg by¢ wymagane, gdy wykonanie testéw skérnych (SPT) nie jest
mozliwe lub gdy SPT wraz z wywiadem klinicznym dajg niejednoznaczny wynik. Samo oznaczenie
catkowitego IgE moze by¢ mylgce, pomoca w interpretacji moze by¢ oznaczenie specyficznej IgE.

e |Immunoterapie zaleca sie u pacjentéw z chorobg IgE-zalezng,

EAACI 2017a

European Academy of

AIT (ang. Allergen immunotherapy):

e nalezy rozwazy¢ w przypadku objawdw silnie sugerujgcych alergiczny niezyt nosa, z zapaleniem
spojowek lub bez;

Immunology (EAACI)

Wytyczne EAACI
dotyczgce immunoterapii
alergenowej: alergia

pokarmowa zalezna od IgE

Allergy and  Clinical | ¢ dowdd uczulenia IgE na jeden lub wiecej istotnych klinicznie alergenéw; i umiarkowane do ciezkich
Immunology (EAACI) objawy
Wytyczne EAACI
dotyczgce immunoterapii
alergenowej: Alergiczny
niezyt nosa i spojowek
EAACI 2017b Alergia pokarmowa
Rozpoznanie IgE-zaleznej alergii pokarmowej przed rozpoczeciem immunoterapii. Szczegétowy wywiad
European Academy of | lekarski w celu ustalenia aktualnej reaktywnosci klinicznej na pokarm.
Allergy  and Clinical | Testy alergiczne (punktowe testy skorne — SPT, z ekstraktami alergenéw pokarmowych lub $wiezg

zywnoscig) i/lub swoiste IgE (sIgE) na ekstrakt(y) alergenu pokarmowego lub skfadnik(i)

Zrédfo: opracowanie wtasne AOTMIT

Podsumowanie

Do analizy zostato wtgczonych zostato 10 dokumentow z lat 2007-2023(PTA 2023, JSA 2020a, JSA 2020b, NICE
2011 - aktualizacja 2018 r., EUFOREA 2018, BSACI 2007 — aktualizacja 2017 r., EAACI 2017a, EAACI 2017b,
GOLD GINA 2015, RCPCH 2011).

Analizowane dokumenty nie wskazujg poziomu opieki, na jakim powinny by¢ realizowane wnioskowane badania.
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Odnalezione wytyczne dotyczgce oznaczania poziomu IgE podczas diagnostyki alergii pokarmowej, alergicznego
niezytu nosa, astmy wskazuja, iz:

e oznaczanie poziomu IgE jest jednym z pierwszych krokéw w diagnostyce alergii IgE-zaleznej (NICE 2011)
zaréwno u dzieci jak i u dorostych;

o Wszystkie wytyczne wskazujg, ze badanie poziomu IgE wykonuje sie na podstawie zebranego wywiadu
przy podejrzeniu alergii IgE- zaleznej;

¢ Nie nalezy wykonywa¢ badania poziomu IgE bez uprzedniego zebrania wywiadu klinicznego dotyczacego
alergii, a otrzymane wyniki nalezy interpretowa¢ w kontekscie informacji zebranych podczas wywiadu
klinicznego dotyczgcego alergii pokarmowej (NICE 2011);

e okreslenie poziomu swoistych IgE u dzieci jest podstawowym krokiem w diagnostyce alergii (RCPCH
2011), alergicznego niezytu nosa (EUFOREA 2018, EAACI 2017a, BSACI 2007),

e immunoglobulina E jest biomarkerem wykorzystywanym w alergologii w diagnostyce astmy, alergii
i zapaleniu drég oddechowych u dzieci, alergii pokarmowej (EAACI 2017a, EAACI 2017hb);

o PTA 2023 wskazujg, ze testy skorne nie sg stosowane w rozpoznawaniu astmy, ale sg przydatne
w ustalaniu jej fenotypu.

5.4. Alternatywne technologie medyczne

Na podstawie wytycznych praktyki klinicznej mozna wskazaé, ze alternatywa do oznaczania poziomu przeciwciat
IgE (w szczegolnosci IgE swoistych) jest wykonanie punktowych testéw skérnych (SPT).

5.5. Analiza skutecznosci i bezpieczenstwa

Z uwagi na charakter przedmiotowej zmiany, ktére odnosi sie do oceny badan ujetych w wykazie swiadczen
gwarantowanych dostepnych w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, ocene skuteczno$ci
i bezpieczenstwa oparto na przegladzie wytycznych klinicznych.

Podsumowujgc, rekomendacje wskazujg, iz oznaczanie poziomu IgE wykonuje sie na podstawie zebranego
wywiadu przy podejrzeniu alergii IgE zaleznej i jest jednym z pierwszych krokdéw w jej diagnostyce alergii IgE-
zaleznej. Szczegdtowe wnioski z analizy wytycznych klinicznych zostaty przedstawione w dedykowanej im czesci
niniejszego dokumentu.

5.6. Opinia Konsultant Krajowej

Ponizej przedstawiono opinie Konsultant Krajowej prof. UMW dr hab. n. med. Agnieszki Mastalerz-Migas
dotyczacg wprowadzenia do wykazu swiadczeh gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotne;j,
finansowanych z budzetu powierzonego badan diagnostycznych IgE catkowite, IgE specyficzne

Kluczowe przyczyny, dla ktorych wnioskowane swiadczenia powinny by¢ finansowane ze srodkéw
publicznych w ramach POZ

Dostepnosé diagnostyki w zakresie przeciwciat IgE umozliwi diagnostyke objawdw alergii juz na poziomie POZ,
bez koniecznosci kierowania pacjentow do AOS, celem potwierdzenia podejrzenia. IgE catkowite mozna
traktowaé jako wstep do diagnostyki alergologicznej, natomiast IgE specyficzne (rézne panele) pozwala
na ustalenie konkretnego alergenu. W przypadku decyzji o leczeniu objawowym — moze je z powodzeniem
prowadzi¢ lekarz POZ. W przypadku decyzji o leczeniu przyczynowym (odczulanie) lub koniecznosci pogtebienia
diagnostyki — pacjent zostanie skierowany do AOS. Wprowadzenie tych testow diagnostycznych do POZ
docelowo przyczyni sie do skrdocenia kolejek do poradni alergologicznych.
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Wiasne stanowisko ekspertki

Popieram wprowadzenie testéw IgE catkowitych i specyficznych do POZ, poniewaz zwiekszg mozliwosci
diagnostyki réznicowej czestych objawéw (zwtaszcza w populacji pediatrycznej — przewlekty katar, kaszel,
nawracajgce infekcje, zmiany skdrne) i wyeliminujg konieczno$¢ kierowanie wiekszosci tych pacjentow
na diagnostyke do AOS. Prawidtowa diagnostyka alergii moze takze przyczyni¢ sie do redukcji zbednej
antybiotykoterapii w sytuacji utrzymujgcych sie objawéw ze strony drég oddechowych.

Priorytety zdrowotne

choroby uktadu oddechowego, choroby zakazne i antybiotykoterapia, opieka nad matkg, noworodkiem
i dzieckiem do lat 3

Skutki nastepstw choroby lub stanu zdrowotnego: przewlekie cierpienie lub przewlekta choroba; obnizenie
jakosci zycia
Istotnos¢é wnioskowanych swiadczen: poprawiajgce jakos¢ zycia bez istotnego wptywu na jego diugosé
Wskazania do oznaczania IgE, dane dotyczace chorobowosci, zapadalnosci, umieralnosci, Smiertelnosci.
- choroby drég oddechowych, zwlaszcza z objawami utrzymujgcymi sie dtugo lub czesto nawracajace
— choroby skoéry, zwtaszcza z podejrzeniem tta atopowego

- choroby przewodu pokarmowego — zaburzenia oddawania stolca, zwtaszcza biegunki, nietolerancje
pokarmow

Ad. pytania 2 — nie posiadam takich danych, nie jestem w stanie miarodajnie oszacowaé chorobowosci,
zapadalnosci, umieralnosci oraz $miertelnosci.

Umiejscowienie oznaczania IgE w aktach prawnych RMZ POZ

a) zatgcznik nr 1, cze$é IVa Swiadczenia medycznej diagnostyki laboratoryjnej lub diagnostyki obrazowe;
i nieobrazowe; (...)

Liczebnos$¢ populacji docelowej oznaczania IgE: 500 tys./rok (oszacowanie wiasne)

5.7. Rozwiazania organizacyjne i refundacyjne przyjete w innych
krajach

W celu odnalezienia rozwigzah organizacyjnych i refundacyjnych stosowanych w innych krajach dokonano
wyszukania wolnotekstowego na stronach internetowych nastepujgcych agencji HTA oraz instytucji dziatajgcych
w ochronie zdrowia:

e Francja — http://www.has-sante.fr/;

e Holandia — http://www.zorginstituutnederland.nl/;

e Niemcy — https://www.g-ba.de/;

e Chorwacja — https://hzzo.hr/en;

e Belgia — https://www.inami.fgov.be/fr/Pages/default.aspx;
e Szkocja — https://www.nhsinform.scot/;

e Walia — https://primarycareone.nhs.wales/;

¢ Irlandiia — https://www.hse.ie/eng/;

e Czechy — https://www.mzcr.cz/;

e Szwajcaria — https://www.bag.admin.ch/bag/en/home.html;
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¢ Wielka Brytania — http://www.nice.org.uk/; https://www.nhsbsa.nhs.uk/.

Tabela 5. Informacje dotyczace rozwigzan organizacyjnych z zakresu badan diagnostycznych IgE

Panstwo Rozwiazania organizacyjne

Francja Zgodnie z Décision du 12 mars 2018 de I'Union nationale des caisses d'Assurance Maladie relative & la liste des actes
et prestations pris en charge par I'Assurance Maladie w wykazie czynnosci i Swiadczen objetych ubezpieczeniem
zdrowotnym znalazly sie wskazane w tabeli ponizej badania diagnostyczne:

Kod Okreslenie

1204 sIgE: IDENTYFIK. POJEDYNCZY ALERGEN (PNEUALERGENY)
1205 sIgE: IDENTYFIK. ALERGEN POJEDYNCZY (TROPALERGENY)
1202 sIgE. EKRANOWANIE: MIESZANKI TROFALERGENOW

1201 slgE. EKRANOWANIE: MIESZANE PNEUMALERGENY

967 sIgE.: IDENTYFIK. POJEDYNCZY ALERGEN (JAD HYMENOPTERA)
968 sIgE: IDENTYFIK. POJEDYNCZY ALERGEN (LEKI)

966 sIgE.: IDENTYFIK. POJEDYNCZY ALERGEN (LATEX)

Zrédio:
https:/iwww.legifrance.gouv.fr/jorf/id/ JORFTEXT000036773564?init=true&page=1&query=IGE+&searchField=ALL&t
ab_selection=all

Belgia Obowigzkowe ubezpieczenie zdrowotne refunduje badania wykonane przez laboratorium biologii klinicznej, pod
warunkiem, ze badania te sg wykonywane w zatwierdzonych laboratoriach przez wykwalifikowanych ustugodawcéw.
W ramach ww. ubezpieczenia refundowane sa badania:

o Catkowity test IgE (Maksymalnie 6)
e Oznaczanie swoistych IgE przez antygen (Maksymalnie 6)
Zrédfo: https:/iww.inami.fgov.be/SiteCollectionDocuments/nomenclatureart24_20230301_01.pdf

Szkocja e Alergia pokarmowa

Jesli lekarz rodzinny podejrzewa alergie pokarmowg, moze skierowac pacjenta do poradni alergologicznej lub centrum
alergologicznego w celu wykonania testow. Wykonywane testy moga sie rézni¢ w zaleznosci od rodzaju alergii: jesli
objawy rozwinely sie szybko (alergia pokarmowa IgE-zalezna) — prawdopodobnie zostang wykonane testy skérne lub
testy z krwi.

Zrédfo: https:/iww.nhsinform.scot/ilinesses-and-conditions/nutritional/food-allergy/
o Alergiczny niezyt nosa
Jesli doktadna przyczyna alergicznego niezytu nosa jest niepewna, lekarz rodzinny moze skierowa¢ pacjenta do
szpitalnej poradni alergologicznej w celu wykonania testow alergologicznych. Dwa gtéwne testy alergiczne to:
o punktowe testy skorne;
o badanie krwi —w celu sprawdzenia obecnosci przeciwciat immunoglobuliny E (IgE) we krwi.

Zrédio: https://www.nhsinform.scot/illnesses-and-conditions/ears-nose-and-throat/allergic-rhinitis/#diagnosing-
allergic-rhinitis

Chorwacja Oznaczenie poziomu Imunoglobulin E (IgE) (kod: 35603) realizowane jest w ramach obowigzkowego ubezpieczenia
zdrowotnej.

Zrédfo: https://hzzo.hr/poslovni-subjekti/hzzo-za-partnere/sifrarnici-hzzo-0

Zrédfo: Opracowanie wtasne AOTMIT

Na podstawie analizowanych informacji dotyczacych realizacji i finansowania oznaczania IgE w wybranych
krajach (Francja, Belgia, Szkocja, Chorwacja) wskaza¢ mozna, ze:

e oznaczanie IgE jest Swiadczeniem gwarantowanym we wskazanych krajach;
e w Belgii refundowane jest maksymalnie po 6 testéw IgE catkowite, IgE swoiste;

e w Szkocji lekarz rodzinny moze skierowac pacjenta do szpitalnej poradni alergologicznej lub centrum
alergologicznego w celu wykonania testow;

e w pozostatych zrodtach nie wskazano poziomu opieki.
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5.8. Analiza wplywu finansowania swiadczenia opieki zdrowotnej ze
srodkéw publicznych na system ochrony zdrowia

5.8.1. Aktualny stan realizacji i finansowania wnioskowanego s$wiadczenia

w Polsce
Aktualny wykaz i warunki realizacji badan diagnostycznych w zakresie ambulatoryjnej opieki specjalistycznej
okresla rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczeh gwarantowanych

z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. 2016 poz. 357 z p6zn. zm.).

Tabela 6. Badania diagnostyczne IgE w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

E. Chemia kliniczna

Kod Klasyfikacji
Lp. Badan Nazwa swiadczenia gwarantowanego Warunki realizacji $wiadczen
Laboratoryjnych

262 L89 Immunoglobuliny E catkowite (IgE) Medyczne laboratorium diagnostyczne
wpisane do ewidencji Krajowej Rady
Diagnostéw Laboratoryjnych

263 L91 Immunoglobuliny E swoiste (IgE)

Zrédto: opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie RMZ AOS

Powyzsze badania diagnostyczne, ujete w czesci E zatgcznika nr 2 do ww. rozporzadzenia, finansowane
sg ze srodkéw publicznych w ramach produktéow rozliczeniowych: ,$wiadczenie specjalistyczne”, ,$wiadczenie
pierwszorazowe”, ,$wiadczenie kontrolne pohospitalizacyjne” na podstawie zarzgdzenia Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia w sprawie okreslenia warunkow zawierania i realizacji umoéw o udzielanie $wiadczeh opieki
zdrowotnej w rodzaju: ambulatoryjna opieka specjalistyczna.

Wymienione badania diagnostyczne, zgodnie z zasadami okreslonymi w katalogu ambulatoryjnych grup
Swiadczen specjalistycznych, stanowigcym zatacznik nr 5a do zarzadzenia Nr 57/2023/DSOZ Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 marca 2023 r. w rodzaju: ambulatoryjna opieka specjalistyczna,
sprawozdawane sg do rozliczenia w ramach dedykowanych grup swiadczeh. Produkty rozliczeniowe nie okreslajg
precyzyjnie przeprowadzonych badan diagnostycznych.

Tabela 7. Katalog ambulatoryjnych grup swiadczen specjalistycznych — przyktadowe grupy.

Kod Ambulatoryjna grupa swiadczen specjalistycznych / pakietu swiadczen / Wartos¢
Kod produktu - A L "
grupy dedykowanego pakietu swiadczen punktowa:
W12 5.30.00.0000012 W12 Swiadczenie specjalistyczne 2-go typu
konieczne wykazanie co najmniej 3 procedur z listy W1 (...) lub do 2 procedur 75

oznaczonych tym samym kodem z listy W5
w13 5.30.00.0000013 W13 Swiadczenie specjalistyczne 3-go typu

konieczne wykazanie od 3 do 4 procedur oznaczonych tym samym kodem z listy 133
WS5 (...) lub co najmniej 3 procedur z listy W1 oraz co najmniej jednej procedury z
listy W3.
w14 5.30.00.0000014 W14 Swiadczenie specjalistyczne 4-go typu
konieczne wykazanie co najmniej 5 procedur oznaczonych tym samym kodem z 172

listy W5 (...) lub konieczne wykazanie co najmniej 3 procedur z listy W1 oraz co
najmniej jednej procedury z listy W3

w41 5.30.00.0000041 W41 Swiadczenie pierwszorazowe 2-go typu

- konieczne wykazanie co najmniej 3 procedur z listy W1 (...) lub wykazanie do 2 100
procedur oznaczonych tym samym kodem z listy W5
W42 5.30.00.0000042 W42 Swiadczenie pierwszorazowe 3-go typu

konieczne wykazanie od 3 do 4 procedur oznaczonych tym samym kodem z listy 157
WS5 (...) lub konieczne wykazanie co najmniej 3 procedur z listy W1 oraz co
najmniej jednej procedury z listy W2.

W43 5.30.00.0000043 W43 Swiadczenie pierwszorazowe 4-go typu 195
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Ocena zasadnosci wprowadzenia do wykazu $wiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej, WS.420.12.2023
finansowanych z budzetu powierzonego:

* badan diagnostycznych IgE catkowite, IgE specyficzne,

« Swiadczen opieki koordynowanej z zakresu diagnostyki i leczenia przewlektej choroby nerek

Kod Kod produktu Ambulatoryjna grupa swiadczen specjalistycznych / pakietu swiadczen / Wartos¢
grupy P dedykowanego pakietu swiadczen punktowa*
konieczne wykazanie co najmniej 5 procedur oznaczonych tym samym kodem z

listy W5 (...) lub wykazanie co najmniej 3 procedur z listy W1 oraz co najmniej
jednej procedury z listy W3

* Wartos$¢ obejmuje zryczattowany koszt wszystkich procedur objetych poszczegdinym produktem rozliczeniowym..

Badania diagnostyczne IgE catkowite, IgE specyficzne, zgodnie z zasadami charakterystyk grup ambulatoryjnych
Swiadczen specjalistycznych, okreslonych w zatgczniku nr 7 do ww. zarzgdzenia Nr 57/2023/DSOZ Prezesa NFZ
w rodzaju: ambulatoryjna opieka specjalistyczna, sprawozdawane sg do rozliczenia w ramach procedur ujetych
w poszczegolnych listach dedykowanych grupom swiadczen (produktom rozliczeniowym), tj., w ramach procedur
z list:

e W1 Lista podstawowa: L89 Immunoglobuliny E catkowite (IgE)
¢ W5 Badania dodatkowe - grupa 4: L91 Immunoglobuliny E swoiste (IgE).

Analiza z realizacji w latach 2019 — 2022 badan diagnostycznych IgE catkowite, IgE specyficzne uwzglednia:
liczbe wykonanych badan, liczbe unikalnych pacjentéw oraz gtéwne rozpoznania, w ramach ktérych realizowano
przedmiotowg diagnostyke.

Ponizsza tabela przedstawia liczbe pacjentdéw, u ktérych wykonano badanie oznaczenia IgE 2019-2022 oraz
liczbe przedmiotowych badan (procedury wg. ICD-9: L89 Immunoglobuliny E catkowite (IgE), L91
Immunoglobuliny E swoiste (IgE))

Analizowane dane wskazuja, ze zaréwno liczba pacjentow jak i liczba badan co roku wzrasta (z wyjgtkiem roku
2020, ze wzgledu na stan epidemii SARS-CoV-2).

Tabela 8. Liczba pacjentow i zrealizowanych badan w ramach procedur L89 Immunoglobuliny E catkowite (IgE), L91
Immunoglobuliny E swoiste (IgE)

2019 2020 2021 2022
ICD9 Nazwa 2 Liczba aa Liczba aa Liczba aa Liczba
Krotnosé Ny Krotnosé ey Krotnosé ey Krotnosé ey
pacjentow pacjentéow pacjentéow pacjentéow

L89 | Immunoglobuliny E catkowite (IgE) 47 278 43 503 36 485 33734 48 647 44 776 56 521 52 365
L91 | Immunoglobuliny E swoiste (IgE) 906 451 98443 | 1022 144 96824 | 1478744 | 133863 | 1695388 | 154 604
Suma koncowa 953729 | 125710| 1058629 | 117269 | 1527391 | 160505 | 1751909 | 185607

Zrédfo: opracowanie wtasne AOTMIT na podstawie danych NFZ

Z przedstawionych danych wynika, ze IgE specyficzne sg procedurg wykonywang wielokrotnie czesciej, zaréwno
u pojedynczego pacjenta jak i w ujeciu globalnym. Srednia krotno$¢ oznaczania IgE catkowitego wynosi
(zaokraglajgc do petnych wartosci) 1 oznaczenie rocznie na pacjenta, w przypadku IgE specyficznego — 10
oznaczen rocznie (od 9 do 11 w poszczegdlnych latach).

W tabeli ponizej przedstawiono liczbe unikalnych pacjentéw w ramach najczestszych rozpoznan, w ktérych
wykonywano badania diagnostyczne IgE catkowite, IgE specyficzne.

Tabela 9. Najczestszych rozpoznania, w ktérych wykonywano badanie diagnostyczne IgE catkowite w latach 2019-
2022

Liczba pacjentéw w poszczegdlnych latach
ICD10 (gtowne)

2019 2020 2021 2022
J45 Dychawica oskrzelowa (astma) 11 246 9 206 11 461 13775
J30 Naczynioruchowe i uczuleniowe zapalenie (btony $luzowej) nosa 6 438 5150 7198 8 886
L20 | Atopowe zapalenie skory 2114 1753 2430 2314
Jog Inne zespoty zaburzen oddychania 2 445 1476 2053 2404
L50 Pokrzywka 1479 1128 1504 1651
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Ocena zasadnosci wprowadzenia do wykazu $wiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej,

finansowanych z budzetu powierzonego:
* badan diagnostycznych IgE catkowite, IgE specyficzne,

« Swiadczen opieki koordynowanej z zakresu diagnostyki i leczenia przewlektej choroby nerek

WS.420.12.2023

Liczba pacjentéw w poszczegdlnych latach
ICD10 (gtowne)

2019 2020 2021 2022
T78 | Niekorzystne skutki niesklasyfikowane gdzie indziej 920 700 1297 1587
RO5 | Kaszel 1244 849 1037 1198

Obserwacja medyczna i ocena przypadkéw podejrzanych o chorobe lub

Z03 | stany podobne 1081 860 988 1136
Ja4 Inna przewlekfa zaporowa choroba ptuc 938 882 1036 1350
L30 Inne zapalenie skory 962 683 992 1117
Razem 28 867 22 687 29 996 35418

Zrédfo: Opracowanie wtasne

Tabela 10. Najczestszych rozpoznania, w ktorych wykonywano badanie diagnostyczne IgE specyficzne w latach

2019-2022
ICD10 (gtéwne) Liczba pacjentéw w poszczegdlnych latach
2019 2020 2021 2022
J30 | Naczynioruchowe i uczuleniowe zapalenie (btony $luzowej) nosa 31409 33 000 48 426 58 875
J45 | Dychawica oskrzelowa (astma) 23223 22 524 28 560 33130
L20 | Atopowe zapalenie skory 9 580 9933 14 111 13584
T78 | Niekorzystne skutki niesklasyfikowane gdzie indziej 4730 4802 8 198 8981
L50 | Pokrzywka 4 562 4727 6 295 6 493
J31 | Przewlekte zapalenie btony sluzowej jamy nosowej i gardta 3949 4175 5789 7203
K52 | Inne niezakazne zapalenie zotgdkowo-jelitowe i jelita grubego 3143 3328 4311 4032
J98 | Inne zespoty zaburzen oddychania 3258 2163 2848 3430
L30 | Inne zapalenie skory 1487 1776 2550 2732
Razem 87 450 88 143 123 309 141 016

Zrédto: Opracowanie wlasne

W roku 2022, w przypadku oznaczenh IgE catkowite, powyzsze 10 najczestszych rozpoznan stanowi ok. 67%
wszystkich pacjentéw, u ktorych realizowano te procedure w AOS. W przypadku oznaczen IgE swoiste odsetek
ten siega 91%. Jako gtéwne rozpoznania nalezy przede wszystkim wskazac astme, zapalenia btony Sluzowej
(nosa i gardfa), zaburzenia oddychania oraz pokrzywke i AZS.

5.8.2. Stanowisko Prezesa NFZ

W stanowisku Prezesa NFZ z dnia 11.08.2023 r. (NFZ-DSOZ-DPZ.4012.1.183.2023 2023.2541.KABA)
przedstawiono dane dotyczace liczby pacjentéw oraz krotnosci badan diagnostycznych (IgE catkowite, IgE
specyficzne), ktérych finansowanie okreslone jest w cenach jednostkowych produktéw w rodzaju ambulatoryjnej
opieki zdrowotne;.
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Ocena zasadnosci wprowadzenia do wykazu $wiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej,
finansowanych z budzetu powierzonego:
* badan diagnostycznych IgE catkowite, IgE specyficzne,

« Swiadczen opieki koordynowanej z zakresu diagnostyki i leczenia przewlektej choroby nerek

WS.420.12.2023

Tabela 11. Dane dotyczace liczby pacjentéw oraz krotnosci badan diagnostycznych (IgE catkowite, IgE specyficzne)
— stanowisko Prezesa NFZ

rok nazwa typu komarki = liczba e

realizacji realizujacej ol nazwa procedury ICD9 pacjentow i
ICD9 procedury

2022 | PORADNIA ALERGOLOGICZNA L89S _ lch::f(g:ﬁf;(;glé;'m\, E 14 878 16 698
2022 | PORADNIA ALERGOLOGICZNA L91 ;n%g:gﬁ;ngUNY E 87513 915 002
2022 PD?:?)EZ):\IIEE ALERGOLOGICZNA 189 Ich::f(lér:\ﬁfé.(agléi_lNY E 5077 5336
2022 PDCL):!E)EZ):N:EIéﬁ; ALERGOLOGICZNA 191 :Sh\:lvhg:.;:gﬁé(;}BULlNY E 43887 496 884
2021 PORADNIA ALERGOLOGICZNA L89 g:::l(gl:\ﬁfé-({)lgg;mv E 12 775 14 169
2021 | PORADNIA ALERGOLOGICZNA 91 'I_;I\\:Ivn(;:;l'“rEoﬁ(L;cé}BULlNY E 76 375 833301
2021 ;ﬂigl;:‘:lé\l ALERGOLOGICZNA 189 Lh:mgl:\ﬁf:({:}glé;lNY E 4690 4973
2021 g?fg[z)::g ALERGOLOGICZNA 191 ‘Isl\\ilvl\g:;l_\lré)ﬁ(l.;(g}BULlNY E 38 060 431004
2020 PORADNIA ALERGOLOGICZNA L89S Ich::f(léf\\:\ﬁfé.ﬁglé;.lNY E 9015 9626
2020 | PORADNIA ALERGOLOGICZNA 191 Ln&ng:;r:gﬁé%suum E 54 922 568 748
2020 PD(L):?)EZ):\IIEI?I ALERGOLOGICZNA 189 Icr\)::f(léh\:\ﬁfé.(azléi_lNY E 3422 3738
2020 PDCL):;;EZ):N:EE ALERGOLOGICZNA 191 Isr\\:lvl'\gll.ggﬁé(;}BULlNY E 25 301 264 773
2019 PORADNIA ALERGOLOGICZNA L89 Lh::?(gwgé({jlgg;mY E 11 690 13 019
2019 PORADNIA ALERGOLOGICZNA o1 ;h:vng:{;?ﬁ;gf‘UUNY £ 52776 466 938
2019 gﬂ%g[z):\llzlg ALERGOLOGICZNA 189 Lh:::l(lél\\:‘(’)lfé.({)lggi_lNY E 4450 4980
2019 PD?E}:)[Z)EE ALERGOLOGICZNA 91 ‘Ish\:lvl\;:gl_\lré)ﬁ(l_;(;;BULlNY E 25 308 244 211

5.8.3. Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia — oszacowanie wilasne

AOTMIT

Metodyka i sposéb przeprowadzenia analizy kosztowej

1. Zalozenia ogolne:

o W analizie wptywu na budzet ptatnika (ang. Budget Impact Analysis, BIA) zastosowano podejscie przyjete
w obowigzujgcych wytycznych AOTMIT, zgodnie z ktérym analiza przedstawia przeplyw $rodkéw
finansowych w czasie, a przedstawiane koszty nie sg dyskontowane.

2. Horyzont czasowy: 2 lata.

3. Perspektywa: ptatnika publicznego.

4. Liczebnos¢ populacji — dane wejsciowe.
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Ocena zasadnosci wprowadzenia do wykazu $wiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej, WS.420.12.2023
finansowanych z budzetu powierzonego:

* badan diagnostycznych IgE catkowite, IgE specyficzne,

« Swiadczen opieki koordynowanej z zakresu diagnostyki i leczenia przewlektej choroby nerek

Zatozenia dotyczgce liczebnosci populacji docelowej opierajg sie na aktualnych danych sprawozdawczo-
rozliczeniowych NFZ, dotyczacych realizacji wnioskowanych badan diagnostycznych w AOS.
5. Koszty — dane wejsciowe:

Ze wzgledu na zréznicowanie w ramach charakterystyk grup ambulatoryjnych swiadczen specjalistycznych (Zat.
7 zarzadzenia Nr 57/2023/DSOZ Prezesa NFZ) oraz brak okreslenia precyzyjnie przeprowadzonych badan
diagnostycznych w ramach w katalogu ambulatoryjnych grup $wiadczen specjalistycznych (Zat. nr 5a
do zarzadzenia Nr 57/2023/DSOZ Prezesa NFZ), na potrzeby niniejszej analizy, przyjeto usrednione koszty
na podstawie zarzgdzenia Prezesa NFZ.

Nalezy zaznaczy¢, ze w przypadku wprowadzenia wnioskowanych badan do swiadczen gwarantowanych,
realizowanych przez lekarza POZ, finansowanych z budzetu powierzonego, niezbedne jest przeprowadzenie
procesu taryfikacji wnioskowanych swiadczen.

Oszacowanie populacji docelowej

Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej oparto na danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ
uwzgledniajgc:

e Liczebnos¢ populacji docelowej w ramach najczestszych rozpoznan, w ktérych sprawozdawano badanie
IgE catkowite, IgE specyficzne;

e Sredniej, rocznej krotnosci wykonywania poszczegélnych oznaczen u pojedynczego pacjenta;

e Ze wzgledu na mozliwo$¢ zanizenia wykonywania badan w latach 2020-2021 (ze wzgledu na stan
epidemii i zagrozenia epidemicznego SARS-CoV-2), do obliczen oparto sie na danych za 2022 r.

W tabeli ponizej przedstawiono oszacowanie liczebnos$ci populacji docelowej na podstawie przyjetych zatozen.

Tabela 12. Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej i krotnosci realizacji procedur

Procedura Liczebnos¢ populacji (najczestsze Krotnos¢ procedur rocznie (na pacjenta)
rozpoznania)

L89 Immunoglobuliny E catkowite (IgE) 35418 1

L91 Immunoglobuliny E swoiste (IgE) 141 016 10

Zrédfo: opracowanie wlasne
Koszty

W tabeli ponizej przedstawiono szacowane koszty badan diagnostycznych IgE catkowite, IgE specyficzne,
na podstawie zarzgdzenia 57/2023/DSOZ Prezesa NFZ.

Tabela 13. Koszt badan IgE catkowite, IgE specyficzne na podstawie zarzadzenia 57/2023/DSOZ Prezesa NFZ.

Badanie Koszt - zarzadzenie Prezesa NFZ (PLN)
Wartosci usrednione na 1 procedure w grupie W12
IgE catkowite 25
IgE specyficzne 33,5

Zrédio: opracowanie wtasne na podstawie zarzgdzenia 57/2023/DSOZ Prezesa NFZ

Wyniki

Bioragc pod uwage metodyke oraz zatozenia analizy wptywu na budzet ptatnika publicznego nalezy zwréci¢ uwage
na duza ilos¢ zmiennych, ktdre beda mialy wplyw na ostateczne koszty ponoszone przez ptatnika. Ponizej
przedstawiono wybrane scenariusze kosztowe, ktére majg na celu poglgdowe przedstawienie oszacowanych
kosztéw w wybranych wariantach.
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Ocena zasadnosci wprowadzenia do wykazu $wiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej,

finansowanych z budzetu powierzonego:
* badan diagnostycznych IgE catkowite, IgE specyficzne,
« Swiadczen opieki koordynowanej z zakresu diagnostyki i leczenia przewlektej choroby nerek

Tabela 14. Zestawienie zalozen populacyjno-kosztowych — wprowadzenie oznaczania IgE w ramach budzetu

powierzonego

WS.420.12.2023

Scenariusz ,,nowy”

Zatozenie

Scenariusz minimalny

Scenariusz maksymalny

Populacja

25% populacji aktualnie realizujgcej badania w
AQOS, bedzie je realizowato w ramach budzetu
powierzonego

50% populacji aktualnie

ramach budzetu powierzonego

realizujgcej
badania w AOS, bedzie je realizowalo w

Liczebnos¢ populacji (100%)
a) IgE catkowite
b) IgE specyficzne

a) 35 418
b) 141 016

Krotnos¢ wykonywania badania
a) IgE catkowite
b) IgE specyficzne

a) raz w roku
b) 10 razy w roku

Koszt badania
a) IgE catkowite
b) IgE specyficzne

a) 25 PLN
b) 33,5 PLN

Wzrost liczebnosci w kolejnych latach

5% roczny wzrost

Zrédto: Opracowanie wlasne

Uwzgledniajgc powyzsze zatozenia, mozna oszacowac, nastepujgce roczne koszty ponoszone przez ptatnika
publicznego, w ramach budzetu powierzonego, w przypadku wprowadzenia wnioskowanych badan:

Tabela 15. Podsumowanie analizy wplywu na budzet ptatnika publicznego wprowadzenia oznaczania IgE w ramach
budzetu powierzonego- scenariusz minimalny i maksymalny

I rok (2024) I rok (2025)
Scenariusz minimalny Scenariusz Scenariusz Scenariusz
Badanie [PLN] maksymalny [PLN] minimalny [PLN] maksymalny [PLN]
L89 IgE catkowite 221 363 442 725 232431 464 861
L91 IgE swoiste 11 810 090 23620 180 12 400 595 24 801 189
Razem 12 031 453 24 062 905 12 633 025 25 266 050

Zrédfo: Opracowanie wiasne

5.8.4. Podsumowanie

Badania diagnostyczne IgE catkowite (ICD-10 L89), IgE specyficzne (ICD-10 L91), sg $wiadczeniami
gwarantowanymi, finansowanymi ze srodkéw publicznych i uwzglednione sg wykazie badan diagnostycznych
w zakresie ambulatoryjnej opieki specjalistycznej okresla rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada
2013 r. w sprawie Swiadczeh gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. 2016 poz.
357 z pézn. zm.).

Warunki ich finansowania okreslone sg w zarzgdzeniu Prezesa NFZ (57/2023/DS0OZ) za pomocg odpowiednich
produktéw rozliczeniowych, zgodnie =z zasadami charakterystyk grup ambulatoryjnych $wiadczen
specjalistycznych i katalogiem ambulatoryjnych grup swiadczeh specjalistycznych.

Whnioski wynikajace z analizy wptywu na budzet

Przedstawione wyniki nalezy traktowac jako oszacowania majgce charakter jedynie pogladowy, szacujgce zakres
przewidywanych kosztéw ponoszonych przez pfatnika publicznego.

W przypadku ewentualnego finansowania wnioskowanych badahn w ramach budzetu powierzonego,
prognozowane wydatki ptatnika publicznego, prawdopodobnie bedg ksztattowaty sie na poziomie:

o 221 tys. —443 tys. PLN w przypadku oznaczen L89 IgE catkowite,
e 11,8 min —24 min PLN w przypadku oznaczeh L91 IgE swoiste.

W przypadku wprowadzenia mozliwosci zlecania wnioskowanych badan przez lekarza POZ, w ramach budzetu
powierzonego, zasadnym wydaje sie by¢ rozwazenie relokacji Srodkdéw ponoszonych przez ptatnika publicznego
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Ocena zasadnosci wprowadzenia do wykazu $wiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej, WS.420.12.2023
finansowanych z budzetu powierzonego:

* badan diagnostycznych IgE catkowite, IgE specyficzne,

« Swiadczen opieki koordynowanej z zakresu diagnostyki i leczenia przewlektej choroby nerek

ze wzgledu na fakt, iz dziatanie takie przyczyni sie najprawdopodobniej do zmniejszenia liczby wykonywanych
badan w AOS, a co za tym idzie do obnizenia kosztdw ponoszonych przez AOS w aspekcie realizaciji
przedmiotowych badanh diagnostycznych.

Zaznaczy¢ przy tym nalezy, ze wprowadzenie mozliwosci zlecania przez lekarza POZ proponowanych badan
diagnostycznych zwiekszy dostepnosé do tych badan wszystkim uprawnionym, ktérzy majg wskazania
medyczne, co moze mie¢ jednoczesnie przetozenie na wiekszg liczbg realizowanych badan. Tym samym naktady
finansowe na proponowane badania diagnostyczne mogg wzrosng¢. Poniewaz badania te, poza czes$cig
wykonywania ich w AOS, realizowane sg przez pacjentdw réwniez na wtasny koszt (w pakietach poza NFZ),
trudno na ten moment oszacowaé ewentualny wzrost wydatkéw jakie poniesie NFZ na przedmiotowe badania.

Nalezy zaznaczy¢, ze w przypadku wprowadzenia wnioskowanych badah do swiadczen gwarantowanych,
realizowanych przez lekarza POZ, finansowanych z budzetu powierzonego, niezbedne jest przeprowadzenie
procesu taryfikacji wnioskowanych swiadczen.

Ograniczenia
Nalezy zwréci¢ uwage na szeroki zakres przewidywanych kosztéw, co jest zwigzane m.in. z:

e Trudnoscig w precyzyjnym oszacowaniu populacji docelowej. Ze wzgledu na brak wskazanych
precyzyjnych kryteridw kwalifikacji, oszacowania dotyczgce liczebnosci populacji opierajg na danych
sprawozdawczych z poziomu AOS.

e Trudnosciag w precyzyjnym oszacowaniu krotnosci oznaczania IgE catkowite i IgE specyficzne.
Szczegolnie w przypadku IgE specyficzne liczba oznaczen zaleze¢ bedzie od stanu klinicznego pacjenta.

e Trudnoscig w oszacowaniu odsetka populacji, jaka bedzie realizowa¢ badania w ramach POZ, a jaka
w dalszym ciggu pozostanie pod opiekg AOS.
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Ocena zasadnosci wprowadzenia do wykazu $wiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej, WS.420.12.2023
finansowanych z budzetu powierzonego:

* badan diagnostycznych IgE catkowite, IgE specyficzne,

« Swiadczen opieki koordynowanej z zakresu diagnostyki i leczenia przewlektej choroby nerek

6. Swiadczenia opieki koordynowanej z zakresu diagnostyki
| leczenia przewlektej choroby nerek w podstawowej opiece
zdrowotnej

Zgodnie ze zleceniem Ministra Zdrowia, zadaniem Agencji jest wydanie rekomendacji odno$nie wprowadzenia
do $wiadczen gwarantowanych: Swiadczenia opieki koordynowanej z zakresu diagnostyka i leczenie przewlekfej
choroby nerek w podstawowej opiece zdrowotnej, przy spetnieniu nastepujgcych warunkéw udzielania
Swiadczen:

o Personel: 1) lekarz podstawowej opieki zdrowotnej; 2) pielegniarka podstawowej opieki zdrowotnej,

e Zakres $wiadczenia: 1) porada kompleksowa; 2) badania diagnostyczne: UACR/albuminuria,
3) konsultacje specjalistyczne; 4) porady edukacyjne; 5) konsultacje dietetyczne.

e Organizacja udzielania $wiadczen: 1. Dostep do konsultacji lekarza specjalisty lub lekarza
ze specjalizacjg | lub Il stopnia lub w trakcie specjalizacji w dziedzinie nefrologii lub lekarza
ze specjalizacjg Il stopnia chordb wewnetrznych z piecioletnig praktyka na oddziale szpitalnym o profilu
zgodnym z profilem opieki koordynowanej. W przypadku swiadczen realizowanych w populacji
pediatrycznej dopuszcza sie konsultacje specjalistow w odpowiednich dziedzinach dzieciecych, 2. Dostep
do konsultacji dietetycznych. 3. Porada kompleksowa obejmujgca 1) wywiad; 2) badanie przedmiotowe;
3) analize wynikow badan i stosowanego leczenia; 4) zalecenie niezbednych konsultacji
specjalistycznych oraz badan diagnostycznych; 5) opracowanie ,Indywidualnego Planu Opieki
Medycznej” zawierajgcego zalecenia: a) wizyt kontrolnych, b) porad edukacyjnych udzielanych przez
pielegniarki lub lekarzy, c) badan kontrolnych, d) konsultacji dietetycznych.

Problem zdrowotny

Najczestsze przyczyny rozwoju PChN obejmujg nefropatie cukrzycowa, nefropatie nadcisnieniowg, a takze m.in.
ktebuszkowe zapalenie nerek, ostre uszkodzenie nerek, odmiedniczkowe zapalenie nerek. Niezaleznie
od przyczyny wystepowania PChN, rozwdj choroby zalezy miedzy innymi od stopnia uposledzenia czynnosci
(utraty) nefronéw, czego konsekwencjg jest hiperfiltracja w nieuszkodzonych nefronach, co z kolei prowadzi
do zapetlenia procesu ich niszczenia. W ocenie funkcjonowania nerek stosuje sie wskaznik filtracji kiebuszkowej
— GFR oraz wielkoéci albuminurii. W poczatkowych stadiach PChN moze przebiega¢ bezobjawowo lub objawy
kliniczne sag niecharakterystyczne, co powoduje, ze choroba wykrywana jest w pdzniejszych stadiach
zaawansowania. Objawy i powiktania ze strony réznych narzaddéw i uktadéw pojawiajg sie w miare postepu
choroby i zmniejszania GFR, a postep choroby jest zalezny od wielu czynnikdw. Czes¢ z nich ma charakter
modyfikowalny (nadcisnienie tetnicze, hiperglikemia, wielkos¢ biatkomoczu, palenie tytoniu, hiperlipidemia),
a wdrozenie odpowiedniego postepowania, na wczesnych etapach rozwoju choroby, moze przyczyni¢ sie
do spowolnienia progresji.

Z uwagi na brak lub niecharakterystyczne objawy wczesnych stadiow PChN oraz przewlektos¢ i ucigzliwosé tej
choroby dla pacjentéw w zaawansowanych stadiach, istotne jest realizowanie dziatan w zakresie profilaktyki
zdrowotnej. Profilaktyka pierwotna, majgca na celu wyksztatcenie odpowiednich zachowan prozdrowotnych
i profilaktyka wtdrna majgca na celu wczesne wykrycie choroby w grupach wysokiego ryzyka umozliwitaby
wczesne rozpoznanie choroby i wdrozenie aktywnego leczenia zachowawczego, zaréwno wobec PChN, jak
i choroby podstawowej. W konsekwencji mozna oczekiwa¢ pdzniejszego rozpoczecia u tych pacjentéw
dializoterapii lub tez uniknigcie takiego leczenia.

Tabela 16. Udziat chorych w poszczegoélnych stadiach zaawansowania

Stadium zaawansowania PChN % w populacji z PChN
Gl Prawidtowe lub zwiekszone GFR 22,6
G2 Niewielkie zmniejszenie GFR 25,2
G3 Zmniejszenie GFR miedzy niewielkim a ciezkim (G3a, G3b) 49
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Stadium zaawansowania PChN % w populacji z PChN
G4 Ciezkie zmniejszenie GFR 2,6
G5 Schytkowa niewydolno$¢ nerek 0,6

Zrédfo: opracowanie wlasne

Postepowanie z pacjentem z PChN, majace na celu hamowanie postepu oraz zapobieganie powiktaniom choroby
obejmuje m.in. normalizacje cisnienia tetniczego, zmniejszenie biatkomoczu, wyréwnanie metaboliczne cukrzycy,
leczenie hiperlipidemii. Leczenie choroby podstawowej lub wspdtistniejgcej prowadzone jest zgodnie
Z obowigzujgcymi wytycznymi i standardami opieki medycznej z uwzglednieniem lekéw nefroprotekcyjnych.

Leczenie nerkozastepcze obejmuje dializoterapie (hemodializa lub dializa otrzewnowa) lub przeszczepienie nerki
(w tym przeszczepienie wyprzedzajgce). Planowanie i wybdr takiego leczenia powinny by¢ prowadzone, zgodnie
z wytycznymi KDIGO, juz u pacjentow ze stadium G4 (eGFR <30 ml/min/1,73 m2).

[WS.4220.13.2022]

6.1. Zakres wypracowanych propozycji zmian w AOTMIT

Ze wzgledu na szeroki zakres prac prowadzonych w Agencji w 2022 r., obejmujgcych wypracowanie
odpowiednich rozwigzan w zakresie organizacji opieki ambulatoryjnej nad pacjentem z przewlektg choroba nerek,
W niniejszym raporcie analitycznym oparto sie gtéwnie na uprzednich materiatach przygotowanych przez AOTMIT
na zlecenie Ministra Zdrowia (pismo 17.05.2022 znak DLG.781.5.2022.KL), w sprawie opracowania w procesie
konsultacji z gronem interesariuszy systemu ochrony zdrowia, odpowiednich rozwigzah w zakresie organizacji
opieki ambulatoryjnej nad pacjentem z przewlektg chorobg nerek (PChN), tj.:

e opracowaniu analitycznym Nr: WS.4220.13.2022 z dnia 2 listopada 2022 r. pn. ,Model organizacji opieki
ambulatoryjnej nad pacjentem z przewlektg chorobg nerek”,

e opinii Rady Przejrzystosci nr 173/2022 z dnia 5 grudnia 2022 roku w sprawie modelu organizacji opieki
ambulatoryjnej nad pacjentem z przewlekig chorobg nerek,

e opinii Prezesa Agencji znak: BP.4220.9.2022.MWJ z dnia 7 grudnia 2022 r. w sprawie opracowania
w procesie konsultacji z gronem interesariuszy systemu ochrony zdrowia, odpowiednich rozwigzan
w zakresie organizacji opieki ambulatoryjnej nad pacjentem z przewlektg choroba.

Ostatecznie przekazana do Ministra wlasciwego ds. zdrowia w dniu 07.12.2022 r. Opinia Prezesa AOTMIT,
uwzgledniajgca rekomendacje i zalecenia postepowania klinicznego, rozwigzania miedzynarodowe w zakresie
opieki nad pacjentem z PChN, wyniki przeprowadzonych analiz, opinie i sugestie ekspertéw klinicznych
w dziedzinie nefrologii oraz medycyny rodzinnej, a takze opinie Rady Przejrzystosci, zawiera propozycje zmian
w organizacji opieki nad pacjentami z PChN obejmujgcych nastepujgce elementy:

o wykrywanie i skuteczne leczenie czynnikéw ryzyka PChN u pacjentéw bez choroby nerek,
e diagnostyka PChN u dorostych i u dzieci z grup ryzyka,

e monitorowanie i leczenie pacjentéw dorostych z PChN w POZ oraz AOS,

e monitorowanie i leczenie pacjentow pediatrycznych z PChN w AOS,

e opieka nad pacjentem dializowanym oraz kwalifikacji do transplantacji nerek

W odniesieniu do opieki nad pacjentem z PChN w ramach podstawowej opieki zdrowotnej, w przedmiotowej opinii
Prezes Agencji zaproponowat m.in. uzupetnienie obecnego zakresu Swiadczen zwigzanych z diagnostykg
i leczeniem cukrzycy, nadcisnienia tetniczego i przewlektych choréb serca w ramach budzetu powierzonego
opieki koordynowanej w POZ o zakres $wiadczen dedykowanych diagnostyce i leczeniu PChN. Uzasadnieniem
dla takiego podejscia jest fakt, ze PChN stanowi powiktanie nadcisnienia tetniczego, niewydolnosci serca,
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przewlektej choroby niedokrwiennej serca oraz migotania przedsionkéw, jak réwniez cukrzycy, czyli jednostek
chorobowych objetych koordynowang opiekg POZ.

W zakresie $wiadczen opieki koordynowanej w POZ dedykowanych diagnostyce i leczeniu pacjentéw
z czynnikami ryzyka PChN, poza podstawowymi badaniami diagnostycznymi takim jak: badanie ogélne moczu
i mocznika w surowicy krwi, oznaczenie stezenia kreatyniny w surowicy oraz w moczu w celu oszacowanie
wskaznika eGFR, oznaczenie stezenia albumin w moczu, UACR (wskaznik albumina/kreatynina w moczu),
przedstawiono propozycje dodania do katalogu swiadczen badan: fosfor nieorganiczny i parathormonu.

Propozycje zmian dotyczace umozliwienia opieki nad pacjentami z PChN w ramach podstawowej opieki
zdrowotnej zyskaty:

e pozytywng opinia Rady Przejrzystosci (173/2022 z dnia 5.12.2022 r.) — w ramach czesci proponowanych
kierunkéw dotyczgcych umozliwienie monitorowania i leczenia wczesnych stadiow PChN: a) w ramach
Swiadczenia w budzecie powierzonym opieki koordynowanej POZ poprzez dodanie do katalogu
Swiadczen w budzecie powierzonym badan: fosfor nieorganiczny, PTH; b) w ramach swiadczen lekarza
POZ poprzez dodanie do katalogu badahn zlecanych przez lekarza POZ: albumina i kreatynina
w moczu/wskaznik ACR, fosfor nieorganiczny, PTH.

e opinie Prezesa Agenc;ji (BP.4220.9.2022.MWJ z dnia 7.12.2022 r.) w sprawie opracowania odpowiednich
rozwigzan w zakresie organizacji opieki ambulatoryjnej nad pacjentem z przewlektg chorobg nerek,
w ktérej wskazano, ze monitorowanie i leczenie wczesnych stadiow PChN (G1-G3) w POZ mozna
wdrozy¢: poprzez dodanie do katalogu badan zlecanych przez lekarza POZ: oznaczenia albuminy
i kreatyniny w moczu, oszacowanie wskaznika ACR, fosforu nieorganicznego i parathormonu; w ramach
Swiadczenia w budzecie powierzonym opieki koordynowanej w POZ poprzez dodanie do katalogu
$wiadczen w budzecie powierzonym badan: fosfor nieorganiczny i parathormonu.

Biorgc pod uwage aspekt koordynowanej opieki, w raporcie z 2022 r. wskazano, iz dodanie do zakresu Swiadczen
realizowanych w koordynowanej opiece POZ: diagnostyki PChN oraz monitorowania i leczenia PChN, jako
powiktania choroby podstawowej (cukrzyca, nadcisnienie tetnicze, choroby sercowo-naczyniowe), a takze
rozszerzenie wykazu badanh zlecanych przez lekarza POZ o badanie tj.: albumina i kreatynina w moczu/wskaznik
ACR, moze zwiekszy¢ wykrywalnos¢ i poprawi¢ leczenie PChN.

Tres¢ i podsumowanie opinii Rady Przejrzystosci, opinii Prezesa Agencji, przedstawiono w rozdziale 4.1.

Dodatkowo, po zakohczeniu prac nad powyzszym zleceniem, Agencja zwrdcita sie do Konsultant Krajowej
w dziedzinie medycyny rodzinnej Pani dr hab. n. med. Agnieszki Mastalerz-Migas z prosbg o opinie dotyczgca
wprowadzenia do POZ mozliwosci diagnostycznych zwigzanych z przewlekta chorobg nerek. Odnoszac sie
do propozycji w zakresie koncepcji zmian przedstawionych w materiatach Agenciji tj. monitorowania i leczenia
wczesnych stadiow PChN w POZ, ktérych celem jest zwiekszenie wykrywalnosci i poprawa leczenia PChN
poprzez:

e dodanie do wykazu $wiadczen opieki koordynowanej pozycji (Ip. 5): ,Diagnostyka przewlektej choroby
nerek w grupach ryzyka i leczenie wczesnych stadidw przewlektej choroby nerek”;

e rozszerzenie wykazu badan zlecanych przez lekarza POZ poprzez dodanie (cz. IV ,$wiadczenia
medycznej diagnostyki laboratoryjnej lub diagnostyki obrazowej i nieobrazowej zwigzanej z realizacjg
Swiadczen lekarza POZ) w ust. 3 badania oznaczenia stezenia albuminy i kreatyniny w moczu /wskaznik
ACR;

e wprowadzenie do rozporzadzenia POZ kryteriéw kierowania pacjentéw z POZ do opieki specjalistyczne;j:
— dorosli z PChN: ACR 230 mg/mmol i/lub eGFR <30 ml/min/1,73m2,
— dzieci z PChN: eGFR < 90 ml/min/1,73m2

uzyskano odpowiedz, iz celem unikniecia problemu podwdjnego finansowania swiadczen nalezy wybrac jedng
z zaproponowanych wyzej opcji dostepu do badan diagnostycznych. Uzyskano akceptacje w zakresie propozyciji
dodania opieki koordynowanej jako nowej pozycji w wykazie $wiadczen gwarantowanych, uzasadniajgc, iz
w aktualnym koszyku dotyczacym opieki koordynowanej dedykowanej pacjentom z cukrzycg i chorobami

Ocena $wiadczen opieki zdrowotnej 42/55



Ocena zasadnosci wprowadzenia do wykazu $wiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej, WS.420.12.2023
finansowanych z budzetu powierzonego:

* badan diagnostycznych IgE catkowite, IgE specyficzne,

« Swiadczen opieki koordynowanej z zakresu diagnostyki i leczenia przewlektej choroby nerek

kardiologicznymi ($ciezka diabetologiczna i kardiologiczna) dostepne sg badania tj.: albuminuria i ACR.
W zwigzku z powyzszym nalezatoby opracowaé $ciezke nefrologiczng w opiece koordynowanej. W zakresie
wprowadzenia kryteridw kierowania pacjentéw do opieki specjalistycznej, uzyskano propozycje umieszczenia ww.
kryteriow w dokumencie wytycznych konsultantéw krajowych dotyczacych danej Sciezki.

6.2. Rekomendacje i wytyczne praktyki klinicznej

Ponizej przedstawiono wybrane rekomendacje i wytyczne praktyki klinicznej — na podstawie raportu AOTMIT
WS.4220.13.2022. Analizujgc zasadnos$¢ wprowadzenia do koszyka $wiadczeh gwarantowanych opieki
kompleksowej w ponizszej tabeli przedstawiono wytyczne praktyki klinicznej odnoszgce sie do warunkoéw, ktére
powinny by¢ uwzglednione celem realizacji wnioskowanego $wiadczenia.

Tabela 17. Zestawienie wytycznych klinicznych w zakresie opieki nad pacjentem z przewlekta chorobg nerek

Organizacja/ rok Rekomendacje
NICE 2021 Zalecenia dotyczgce badan diagnostycznych w kierunku przewlekiej choroby nerek:
The National Institute for Health o Oszacowanie wspotczynnika filtracji kiebuszkowej na podstawie kreatyniny
and Care Excellence, o Nalezy zaoferowac badanie CKD przy uzyciu eGFR kreatyniny i ACR dorostym z jednym z
Chronic kidney disease: nastepujgcych czynnikéw ryzyka:
assessment and management - —  cukrzyca
NICE guideline —  nadcisnienie
Wielka Brytania — wczesniejszy epizod ostrego uszkodzenia nerek

—  choroba sercowo-naczyniowa (choroba niedokrwienna serca, przewlekta niewydolnosc

hitps://www.nice.org.uk/quidance/ serca, choroba naczyn obwodowych lub choroba naczyn mézgowych)

ng203 —  strukturalne choroby nerek, nawracajgce kamienie nerkowe lub przerost gruczotu
krokowego
—  choroby wielouktadowe z potencjalnym zajeciem nerek, np. toczen rumieniowaty
uktadowy
- dna

—  rodzinne wystepowanie schytkowej niewydolnosci nerek (kategoria GFR G5) lub
dziedzicznej choroby nerek
—  przypadkowe wykrycie krwiomoczu lub biatkomoczu.

. Nalezy zaoferowa¢ testowanie CKD przy uzyciu eGFR kreatyniny i ACR dzieciom i mtodziezy
z jednym z nastepujgcych czynnikow ryzyka:

—  wczesniejszy epizod ostrego uszkodzenia nerek,
—  samotnie funkcjonujgca nerka.

Opieka kompleksowa:

. Nalezy kierowa¢ dorostych z PChN do oceny specjalistycznej (z uwzglednieniem ich zyczen i
choréb wspdtistniejacych), jezeli wystepuje u nich ktérekolwiek z ponizszych:

—  5-letnie ryzyko koniecznosci leczenia nerkozastepczego wigksze niz 5% (mierzone za
pomoca 4-zmiennego réwnania ryzyka niewydolnosci nerek)

—  ACR wynoszgcy 70 mg/mmol lub wiecej, chyba ze wiadomo, ze jest on spowodowany
cukrzycy i jest juz odpowiednio leczony

—  ACR wieksze niz 30 mg/mmol (kategoria ACR A3), wraz z krwiomoczem

—  utrzymujgce sig obnizenie eGFR 0 25% lub wiecej i zmiana kategorii eGFR w ciggu 12
miesiecy

—  utrzymujace sie zmniejszenie eGFR o 15 ml/min/1,73 m2 lub wiecej na rok

—  nadcisnienie tetnicze, ktére pozostaje stabo kontrolowane (powyzej indywidualnej
wartosci docelowej) pomimo stosowania co najmniej 4 lekdw przeciw nadci$nieniowych
w dawkach terapeutycznych

—  znane lub podejrzewane rzadkie lub genetyczne przyczyny PChN

—  podejrzenie zwezenia tetnicy nerkowej

. Nalezy skierowac dzieci i mtodziez z PChN do specjalistycznej oceny, jezeli wystepuje u nich
ktorykolwiek z ponizszych objawow:

—  ACR 3 mg/mmol lub wiecej, potwierdzone w powtérnej porannej prébce moczu
—  krwiomocz

—  jakikolwiek spadek eGFR

—  nadcisnienie

—  znane lub podejrzewane rzadkie lub genetyczne przyczyny PChN

—  podejrzenie zwezenia tetnicy nerkowej

—  niedrozno$¢ odptywu nerek.

. Nalezy uzgodni¢, udokumentowac¢ i datowac plan opieki z osobg z PChN lub cztonkiem jej
rodziny lub opiekunem (jesli dotyczy). Postepowaé zgodnie z: zaleceniami dotyczgcymi
pogladéw i preferenciji pacjentow w wytycznych NICE dotyczgcych doswiadczen pacjentow w
ustugach NHS dla dorostych wytycznymi NICE dotyczacymi wspdlnego podejmowania
decyzji.
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Ocena zasadnosci wprowadzenia do wykazu $wiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej,

WS.420.12.2023

finansowanych z budzetu powierzonego:
* badan diagnostycznych IgE catkowite, IgE specyficzne,
« Swiadczen opieki koordynowanej z zakresu diagnostyki i leczenia przewlektej choroby nerek

Organizacja/ rok

Rekomendacje

. Nalezy rozwazy¢ rutynowa kontrole w gabinecie lekarza rodzinnego lub u pediatry, a nie w
poradni specjalistyczne;j.

. Nalezy okresli¢ kryteria dotyczace przysztego skierowania i ponownego skierowania, jesli
uzgodniono kontynuacje leczenia u lekarza pierwszego kontaktu. W przypadku dzieci i
miodziezy kryteria te powinny by¢ uzgodnione migdzy lekarzem pierwszego kontaktu i
stuzbami opieki wtérne;j.

KDIGO 2012

Kidney Disease: Improving Global
Outcomes,

Clinical Practice Guideline for the
Evaluation and Management of
Chronic Kidney Disease
https://kdigo.org/guidelines/ckd-
evaluation-and-management/

Ocena stopnia zaawansowania PChN (staging):

e  Zaleca sie klasyfikacje PChN na podstawie przyczyny, kategorii GFR i kategorii albuminurii
(CGA). (1B)

e W poczatkowej ocenie funkcji nerek u dzieci preferowane jest stosowanie kreatyniny w
surowicy i réwnania szacowania GFR u dzieci, ktére uwzglednia czynnik wzrostu.

Ocena albuminurii:

. Sugeruje sie uzycie nastepujacych pomiaréw do wstepnego badania biatkomoczu (w
porzadku malejgcym, we wszystkich przypadkach preferowana jest poranna probka moczu)
(2B):

(1) stosunek albuminy do kreatyniny w moczu (ACR);

(2) stosunek biatka do kreatyniny w moczu (PCR);

(3) analiza moczu na pasku odczynnikowym dla biatka catkowitego z automatycznym

odczytem;

(4) analiza moczu na pasku odczynnikowym dla biatka catkowitego z odczytem recznym.

e W populacji pediatrycznej na pierwszym miejscu znajduje sie PCR (ACR na drugim).

e  Zaleca sig oceng GFR i albuminurie co najmniej raz w roku u oséb z PChN, zas u oséb z
wyzszym ryzykiem progres;ji i/lub gdy pomiar bedzie miat wptyw na decyzje terapeutyczne
czesciej (Bez oceny)

Porady dietetyczne:

e  Zaleca sig, aby osoby z PChN otrzymywaty fachowe porady dietetyczne i informacje w
kontekscie programu edukacyjnego, dostosowanego do ciezkosci PChN i potrzeby interwencji
w zakresie spozycia soli, fosforandw, potasu i biatka kiedy jest to wskazane. (1B)

Konsultacje specjalistyczne:

e  Zalecamy skierowanie do specjalistycznej opieki nefrologicznej osobom z PChN w
nastepujacych okolicznosciach (1B):

—  AKl lub nagly utrzymujacy sie spadek GFR;

—  GFR <30 ml/min/1,73 m2 (kategorie GFR G4-G5)*;

—  konsekwentne stwierdzanie znacznej albuminurii (ACR =300 mg/g [230 mg/mmol] lub
AER 2300 mg/24 godziny, w przyblizeniu réwnowazne PCR =500 mg/g [250 mg/mmol]
lub PER 2500 mg/24 godziny);

—  progresja PChN;

—  wateczki erytrocytowe w moczu, RBC >20 w polu widzenia pod duzym powiekszeniem
mikroskopu (HPF), utrzymujace sie i trudne do wyjasnienia;

—  PChN i nadcisnienie oporne na leczenie 4 lub wigcej lekami przeciwnadcisnieniowymi;

—  utrzymujgce sie nieprawidtowos$ci potasu w surowicy;

—  nawracajgca lub rozlegta kamica nerkowa;

—  dziedziczna choroba nerek.

Zalecamy skierowanie terminowe w celu zaplanowania terapii nerkozastepczej (RRT) u oséb z

postepujacg PChN, u ktérych ryzyko niewydolnosci nerek w ciggu 1 roku wynosi 10-20% lub

wigcej, zgodnie z zatwierdzonymi narzedziami przewidywania ryzyka. (1B)

Opieka kompleksowa:

. Sugerujemy, aby osoby z postepujgcg PChN byly leczone w warunkach opieki
wielodyscyplinarnej. (2B)

. Multidyscyplinarny zespét powinien obejmowac lub mie¢ dostep do poradnictwa
dietetycznego, edukacji i poradnictwa na temat réznych metod terapii nerkozastgpczej, opcji
przeszczepienia, chirurgii dostepu naczyniowego oraz opieki etycznej, psychologiczne;j i
spotecznej. (Bez oceny)

Uwagi:

Poziom 1 — rekomenduje sie

Poziom 2 — sugeruje sie

Jakos$¢ dowoddéw: B — $rednia (rzeczywisty efekt prawdopodobnie bedxzie bliski oszacowanemu
efektowi, ale isnieje mozliwo$¢, ze jest on znaczaco rézny).

University of Michigan,
Management of Chronic Kidney
Disease, 2019, Michigan, USA
https://www.med.umich.edu/linfo/
FHP/practiceguides/kidney/CKD.p
df

Edukacja pacjentéw:

e  Zapewnij pacjentom $wiadomos$¢ diagnozy PChN

e  Uswiadamiaj pacjentom ich funkcje nerek (eGFR i kreatynina) oraz cele dotyczace ci$nienia
krwi

. Omoéw potrzebe badan przesiewowych i leczenia choréb wspétistniejgcych (np. cukrzyca,
nadcisnienie, CAD)

. Poinstruuj pacjentéw, aby unikali potencjalnie nefrotoksycznych lekéw OTC, zwtaszcza NLPZ,
lekéw ziotowych, nienadzorowanego stosowania witamin i mineratéw lub odzywek biatkowych

e  Zachecaj pacjentéw do rozmowy z lekarzem pierwszego kontaktu, nefrologiem lub
farmaceutg przed rozpoczeciem przyjmowania nowych lekéw, aby zapewni¢ bezpieczenstwo
i odpowiednie dawkowanie dla nerek
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Organizacja/ rok

Rekomendacje

Promuj modyfikacje stylu zycia: dieta, regularne ¢wiczenia, prawidtowa masa ciata,
szczepienia, zaprzestanie palenia tytoniu.

Konsultacje specjalistyczne:

Wskazania do skierowania pacjentéw z CKD do nefrologa obejmuja:

—  CKD o niepewnej przyczynie/etiologii (np. konieczno$¢ wykonania biopsji nerki)

—  Utrzymujaca sie lub ciezka albuminuria (np. kategoria albuminurii A3)

—  Utrzymujagca sie hematuria (RBC > 20 na HPF lub odlewy czerwonych krwinek w moczu)
—  Szybki spadek GFR lub nowe AKI

— U wszystkich pacjentéw z CKD w stadium G4 lub G5 nalezy rozpoczg¢ dyskusje na
temat potencjalnego leczenia nerkozastepczego.

—  Rozwazenie skierowania na wczesniejsze etapy, aby pomoc w leczeniu powiktan CKD

KDIGO 2020

Clinical Practice Guideline for
Diabetes Management in Chronic
Kidney Disease,

(kidney-international.org)

Kompleksowa opieka nad pacjentami z cukrzyca i PChN:

Pacjenci z cukrzycg i PChN powinni by¢ leczeni z zastosowaniem kompleksowej opieki w
celu zmniejszenia ryzyka PChN i chorob uktadu sercowo-naczyniowego.

Sugeruje sie, aby decydenci i decydenci instytucjonalni wdrozyli zespotowa, zintegrowang
opieke skoncentrowang na ocenie ryzyka i wzmocnieniu pozycji pacjentow w celu
zapewnienia kompleksowej opieki pacjentom z cukrzyca i PChN (2B).

Zintegrowana opieka zespotowa, wspierana przez decydentéw, powinna by¢ swiadczona
przez lekarzy i personel niemedyczny (np. przeszkolone pielegniarki i dietetycy, farmaceuci,
asystenci opieki zdrowotnej, pracownicy spoteczni i inni), najlepiej ze znajomoscig PChN.

Dieta:

Wspdlne podejmowanie decyzji powinno by¢ podstawg ukierunkowanego na pacjenta
postepowania zywieniowego u chorych na cukrzyce i PChN,

Akredytowani dostawcy ustug zywieniowych, zarejestrowani dietetycy i edukatorzy
diabetologiczni, pracownicy ochrony zdrowia, pracownicy srodowiskowi, doradcy lub inni
pracownicy ochrony zdrowia powinni by¢ zaangazowani w wielodyscyplinarng opieke
zywieniowg nad pacjentami z cukrzyca i PChN.

Zrédfo: Opracowanie wlasne AOTMIT

Podsumowanie:

e Wytyczne NICE i KDIGO zalecajg w ramach podstawowych badan przesiewowych oznaczenie: eGFR i ACR.
Wg wytycznych University of Michigan zasadne jest wykonanie réwniez badania moczu. Czestotliwo$é badan
przesiewowych w kierunku PChN powinno byé spersonalizowane i zalezne od stopnia zaawansowania
choroby i ryzyka progresji, jednak nie rzadziej niz raz w roku.

e Przytoczone w powyzszej tabeli rekomendacje wskazujg, iz skierowania do specjalistycznej opieki
nefrologicznej wymagajg nastepujgce przypadki:

— AKl lub nagty i utrzymujacy sie spadek GFR,
—  eGFR <30 ml/min/1.73 m2,

— utrzymujagca sie znaczna albuminuria tj. ACR >300 mg/g lub 30 mg/mmol,

— PChN i nadcisnienie oporne na leczenie 4 lub wiecej lekami przeciwnadcisnieniowymi,

— progresja PChN,

— stata obecnos¢ wateczkédw erytrocytowych lub erytrocyty >20 w polu widzenia, bez jasnej przyczyny,

— utrzymujace sie nieprawidtowe stezenie potasu w surowicy,

— nawracajgca lub zaawansowana kamica moczowa,

— wrodzona choroba nerek.

Wybrane rekomendacje dodatkowo podnoszg koniecznos¢ konsultacji nefrologicznej, gdy 5-letnie ryzyko
leczenia nerkozastepczego przewyzsza 5% oraz istnieje podejrzenie zwezenia tetnicy nerkowej (NICE), przy
nawracajgcej lub rozlegtej kamicy nerkowej (KDIGO), utrzymujgcej sie hematurii (University of Michigan).

e Zalecenia University of Michigan zwracajg uwage na znaczenie edukacji pacjentow w zakresie wiasciwej
diagnozy PChN oraz potrzeby badan przesiewowych i leczenia.

e W aspekcie opieki nad pacjentem z PChN zaleca sie, aby osoby z postepujagcg PChN byty leczone
w warunkach opieki wielodyscyplinarnej. Dotyczy to rowniez pacjentow z cukrzycag i PChN (NICE).
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Wedtug wytycznych NICE rutynowa kontrola powinna by¢ przeprowadzana w gabinecie lekarza rodzinnego lub u
pediatry, a nie w poradni specjalistycznej. W przypadku kontynuacji leczenia u lekarza pierwszego kontaktu
nalezy okresli¢ kryteria dotyczgce przysziego i ponownego skierowania.

6.3. Analiza skutecznosci i bezpieczenstwa

Z uwagi na charakter przedmiotowej zmiany oraz wcze$niej prowadzone w Agencji prace, zwigzane
merytorycznie z przedmiotowym Swiadczeniem, odstgpiono od formalnej analizy skutecznosci i bezpieczenstwa.

6.4. Opinia Konsultant Krajowej

Ponizej przedstawiono opinie Konsultant Krajowej prof. UMW dr hab. n. med. Agnieszki Mastalerz-Migas
dotyczacg wprowadzenia do wykazu swiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej,
finansowanych z budzetu powierzonego swiadczen opieki koordynowanej z zakresu diagnostyka i leczenie
przewlektej choroby nerek.

Kluczowe przyczyny, dla ktérych wnioskowane s$wiadczenia powinny byé¢ finansowane ze srodkow
publicznych w ramach POZ.

Przewlekia choroba nerek jest jedng z najbardziej niedodiagnozowanych choréb przewleklych. Ekstrapolujgc
dane swiatowe, w Polsce ok. 3 min pacjentéw spetnia kryteria rozpoznania PChN. Oficjalng diagnoze ma
postawiong ok. 300 tys. pacjentéw. Wczesne wykrycie oraz prawidtowa opieka nad pacjentem z uszkodzeniem
nerek spowalnia progresje choroby i odwleka w czasie leczenie nerkozastepcze. Obecnie — wedtug informac;ji
konsultanta krajowego ds. nefrologii — sredni czas od wykrycia niewydolnosci nerek do rozpoczecia dializoterapii
wynosi ok. 7 miesiecy. Jest to czas dramatycznie krétki i nalezy przedsiewzigé kroki, aby go wydtuzyé. Stad
propozycja rozszerzenia opieki koordynowanej na pacjentéw z PChN wydaje sie absolutnie zasadna. Wdrozenie
Sciezki diagnostycznoterapeutycznej dla pacjentéw z PChN przyczyni sie do: poprawy wykrywalnosci, poprawy
opieki nad pacjentem z diagnozg w POZ, skrécenia kolejek do AOS nefrologiczne;j.

Wiasne stanowisko ekspertki

Popieram wprowadzenie PChN jako choroby objetej opiekg koordynowang, poniewaz poprawi to wczesng
diagnostyke PChN, umozliwi wystandaryzowanie opieki nad tymi pacjentami w POZ oraz umozliwi szybszy
dostep do specjalisty pacjentom ze wskazaniami do konsultacji.

Priorytety zdrowotne: choroby ukltadu krazenia, cukrzyca, leczenie pacjentdw geriatrycznych,
niepetnosprawnych oraz niesamodzielnych

Skutki nastepstw choroby lub stanu zdrowotnego: przedwczesny zgon; niezdolnos¢ do samodzielnej
egzystenciji; niezdolno$¢ do pracy; przewlekte cierpienie lub przewlekta choroba; obnizenie jakosci zycia

Istotnos¢é wnioskowanych swiadczen: ratujgce zycie i prowadzgce do poprawy stanu zdrowia; zapobiegajgce
przedwczesnemu zgonowi

Wskazania do swiadczenia opieki koordynowanej PChN: N18 (przewlekta niewydolno$é nerek) Szacuje sie,
ze w Polsce zyje ponad 3 min os6b z uszkodzeniem nerek (dane podawane przez konsultanta krajowego
ds. nefrologii)

Odniesienie sie do warunkéw sSwiadczenia opieki koordynowanej PChN wskazanych w zleceniu:
Prawidtowo

Liczebnos¢ populacji docelowej swiadczenia opieki koordynowanej PChN wskazanych w zleceniu:
300 tys./rok — oszacowanie wiasne
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6.5. Stanowisko Prezesa NFZ

W stanowisku Prezesa NFZ z dnia 11.08.2023 r. (NFZ-DSOZ-DPZ.4012.1.183.2023 2023.2541.KABA)
przedstawiono dane dotyczace liczby pacjentéw leczonych w POZ oraz liczbie udzielonych $wiadczen przed
lekarza POZ w zakresie niewydolnosci nerek (N18). Dane przedstawiajg skale wielkosci udzielonych swiadczen
opieki zdrowotnej dla populacji pacjentéw leczonych w podstawowej opiece zdrowotnej na podstawie ztozonych
deklaracji wyboru, finansowanych w ramach stawki kapitacyjnej przyjetej dla lekarza POZ.

Tabela 18. Dane dotyczace liczby pacjentéw leczonych w POZ oraz liczbie udzielonych swiadczen przed lekarza
POZ w zakresie niewydolnosci nerek (N18) — stanowisko Prezesa NFZ

Rok realizacji I Liczba pacjentéw leczona w POZ Liczba udzielonych swiadczen lekarza POZ
N18 - niewydolnosé¢ nerek
2019 93 811 162 925
2020 74713 127 565
2021 94 062 159 939
2022 100 125 168 395
2023* 45 455 63 313

* dane za okres |-V 2023 r.
Zrédfo: stanowisko Prezesa NFZ z dnia 11.08.2023 r. (NFZ-DSOZ-DPZ.4012.1.183.2023 2023.2541.KABA)

6.6. Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia — oszacowanie
witasne AOTMIT

Metodyka i spos6b przeprowadzenia analizy kosztowej
1. Zatozenia ogélne:

o W analizie wptywu na budzet ptatnika (ang. Budget Impact Analysis, BIA) zastosowano podejscie przyjete
w obowigzujgcych wytycznych AOTMIT, zgodnie z ktérym analiza przedstawia przeplyw s$rodkéw
finansowych w czasie, a przedstawiane koszty nie sg dyskontowane.

2. Horyzont czasowy: 2 lata

3. Perspektywa: ptatnika publicznego

4. Liczebnosé populacji — dane wejsciowe

Zatozenia dotyczgce liczebno$ci populacji docelowej opierajg sie na raporcie AOTMIT WS.4220.13.2022 z dnia
2 listopada 2022 r. pn. ,Model organizacji opieki ambulatoryjnej nad pacjentem z przewlektg chorobg nerek”.

5. Koszty — dane wejsciowe:

Zatozono, ze na koszt opieki koordynowanej sktadajg sie aktualne produkty rozliczeniowe wyszczegdlnione
w ramach Zarzgdzenia Prezesa NFZ 124/2022/DSOZ z dnia 29 wrzesnia 2022 r. zmieniajgce zarzadzenie
w sprawie warunkéw zawarcia i realizacji umow o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju podstawowa
opieka zdrowotna.

Dodatkowo zaznacza sie, ze w ramach opinii Prezesa Agencji (BP.4220.9.2022.MWJ z dnia 7.12.2022 r.)
W Sprawie opracowania odpowiednich rozwigzan w zakresie organizacji opieki ambulatoryjnej nad pacjentem
z przewlekta chorobg nerek wskazano, ze monitorowanie i leczenie wczesnych stadiéw PChN w POZ mozna
wdrozy¢ w ramach swiadczenia w budzecie powierzonym opieki koordynowanej w POZ poprzez dodanie
do katalogu swiadczen w budzecie powierzonym badan: fosfor nieorganiczny i parathormon.

Z tego wzgledu przedstawia sie réwniez wariant rozszerzony opieki koordynowanej dla pacjentéw z PChN —
rozszerzony o badania fosfor nieorganiczny i parathormonu.
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Koszty oznaczania fosforu nieorganicznego i parathormonu przyjeto na podstawie raportu AOTMIT
WS.4220.13.2022 z dnia 2 listopada 2022 r. pn. ,Model organizacji opieki ambulatoryjnej nad pacjentem
z przewlektg chorobg nerek”.

6. Uwagi dodatkowe:

Nalezy zaznaczy¢, ze przedstawione w niniejszym rozdziale oszacowania dotyczace wptywu na budzet ptatnika
publicznego sg obarczone wysoka niepewnoscig. W zleceniu MZ nie doprecyzowano czestosci udzielania
whnioskowanych badan diagnostycznych, porad i konsultacji specjalistycznych. Dodatkowo nalezy zaznaczy¢,
ze w przypadku wprowadzenia wnioskowanego swiadczenia nastapi czesciowe ,przejscie” pacjentow pomiedzy
poziomami — pacjenci aktualnie korzystajgcy z opieki specjalistycznej zostang objeci opieka koordynowana.
Ze wzgledu na brak danych dotyczacych skali tego zjawiska, precyzyjne oszacowanie wptywu na budzet ptatnika
publicznego jest niemozliwe.

Oszacowanie populacji docelowej

Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej oparto na raporcie AOTMIT WS.4220.13.2022 z dnia 2 listopada
2022 r. pn. ,Model organizacji opieki ambulatoryjnej nad pacjentem z przewlektg chorobg nerek”.

Monitorowanie i leczenie w ramach opieki koordynowanej w POZ (WS.4220.13.2022)

Zatozenia

e Populacje, ktéra mogtaby wymagaé monitorowania i leczenia w ramach POZ stanowiliby pacjenci,
u ktérych wykryto PChN w ramach diagnostyki w opiece koordynowanej w POZ.

e Na podstawie danych literaturowych zatozono, ze liczba wykrytych przypadkéw PChN w programie
przesiewowym wyniesie 16,4%3.

e Rozkiad stadiow zaawansowania PChN przyjeto na podstawie danych literaturowych i w oparciu
o0 te dane oszacowano potencjalne liczby pacjentéw z PChN w stadiach od G2 do G3#

e W oszacowaniach uwzgledniono koszty procedur, ktére nie sg obecnie finansowane w POZ
we wnioskowanym wskazaniu.

e W oszacowaniach nie uwzgledniono kosztéw lekéw, stosowanych w spowalnianiu progresji PChN
i w leczeniu choroby podstawowe;.

e Do poziomu | monitorowania i leczenia kwalifikowaliby sie pacjenci z PChN w stadium G2 oraz 50%
pacjentéow w stadium G3.-Badania wykonywane w ramach poziomu raz w roku, obejmujg badania obecnie
finansowane w ramach POZ oraz wnioskowane $wiadczenia opieki koordynowane;j.

e Do poziomu Il monitorowania i leczenia kwalifikowatoby sie 50% pacjentow z PChN w stadium G3.
W ramach poziomu Il przyjeto czestosé wykonywania badan 2 razy w roku (fosfor nieorganiczny) oraz
raz w roku parathormon.

Tabela 19. Szacowana liczba przypadkéw PChN

liczba wykrytych przypadkow
G1-G5 G2 G3
I rok 460 745 116 108 225 766
Il rok 691 118 174 162 338 648

Zrédto: Opracowanie wiasne AOTMIT (WS.4220.13.2022)

Tabela 20. Liczba przypadkéw PChN - opieka w poziomie Il

liczba pacjentow w poziomie Il
| rok 112 883
11 rok 169 324

Zrédfo: Opracowanie wlasne AOTMIT (WS.4220.13.2022)

% Hallan S 1, Dahl K, Oien C M, Grootendorst D C, Aasherg A, Holmen J et al. Screening strategies for chronic kidney disease in the general population:
follow-up of cross-sectional health survey BMJ 2006; 333 :1047

4 Gellert R., Opieka koordynowana nad pacjentem z przewlektq chorobq nerek, Nefron Sekcja Nefrologiczna Izby Gospodarczej Medycyna Polska, 2018,
za: Global Prevalence of Chronic Kidney Disease — A Systematic Review and Meta-Analysis, US National Library of Medicine National Institutes of
Health, 2016
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Poziom |

W ramach poziomu | wymagana jest realizacja badan laboratoryjnych: kreatynina w surowicy; albumina w moczu
+ wskaznik ACR, elektrolity (Na, K), lipidogram (CHOL, HDL, LDL, TG), hemoglobina glikowana w przypadku
Swiadczeniobiorcow z cukrzyca.

Zaktada sie, ze badania te wykonywane bedg w ramach stawki kapitacyjnej, a oznaczenie albuminy w moczu
i oszacowanie wskaznika ACR oraz konsultacje i porady — w ramach wnioskowanego $wiadczenia opieki
koordynowane.

Postepowanie medyczne (w zaleznosci od przypadku) obejmuje leczenie choroby podstawowej (ocene
bezwzglednego ryzyka chordb sercowo-naczyniowych, obnizenie ci$nienia tetniczego krwi, obnizenie stezenia
lipidow (leczenie statyng lub innym lekiem przeciwlipidowym zgodnie z ryzykiem S-N), kontrole glikemii), leczenie
nefroprotekcyjne i unikanie lekéw nefrotoksycznych.

W przypadku braku podejrzenia progresji choroby, badania diagnostyczne sg przeprowadzane co 12 miesiecy.

W przypadku progresji choroby (do stadium G3a-G3b, A2 lub do stadium G3b, A1), nalezy wdrozy¢
u $wiadczeniobiorcy Kliniczny plan dziatania — Poziom II.

Poziom Il

W ramach poziomu |l wymagana jest realizacja badan laboratoryjnych, jak w poziomie | oraz dodatkowo:
morfologia krwi 8-parametrowa, a takze w celu oceny zaburzeh gospodarki wapniowo-fosforanowej: wapn; fosfor
nieorganiczny, parathormon (u pacjentéw z eGFR < 45 ml/min/1,73m2).

Aktualnie oznaczenie fosforu nieorganicznego i parathormon nie sg finansowane w POZ. Badania te przedstawia
sie jako wariant rozszerzony opieki koordynowanej dla pacjentéw PChN.

Postepowanie medyczne, analogicznie jak w poziomie |, obejmuje leczenie choroby podstawowej (ocene
bezwzglednego ryzyka chordb sercowo-naczyniowych, obnizenie ci$nienia tetniczego krwi, obnizenie stezenia
lipidow (leczenie statyng lub innym lekiem przeciwlipidowym zgodnie z ryzykiem S-N), kontrole glikemii), leczenie
nefroprotekcyjne i unikanie lekéw nefrotoksycznych.

W przypadku braku progresji choroby zalecane jest wykonywanie badan co minimum 6 miesiecy (w tym
parathormon: 1 lub 2 razy/rok).

W przypadku progresji choroby (do stadium A3 lub do stadium G4-G5, A1-A3) pacjent powinien zostac
skierowany do opieki specjalistycznej).

Koszty

Ponizej przedstawiono produkty rozliczeniowe w ramach opieki koordynowanej, zgodnie z Zarzgdzeniem Prezesa
NFZ 124/2022/DSOZ w zakresie przedstawionym w zleceniu Ministra Zdrowia.

Tabela 21. Wykaz wybranych produktéw rozliczeniowych opieki koordynowanej.

I.p. Nazwa swiadczenia Wartos¢ jednostki
rozliczeniowej PLN
7.2 albuminuria (stezenie albumin w moczu) 7,85
7.3 UACR (wskaznik albumina/kreatynina w moczu); 18,32
7.19 konsultacja z lekarzem specjalistg (lekarz poz — lekarz specjalista) 81,65
7.20 konsultacja z lekarzem specjalista (pacjent — lekarz specjalista) 120,75
7.21 porada edukacyjna 42,03
7.22 konsultacja dietetyczna 50,52
7.23 porada kompleksowa 171,93

Zrédfo: Opracowanie wlasne AOTMIT
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Na potrzeby niniejszej analizy zaktada sie, ze pacjenci objeci opiekg koordynowang skorzystajg co najmniej raz
w roku z dostepnych badan laboratoryjnych, konsultacji i porad. Ostatecznie, zaktada sie ze w przypadku
wprowadzenia opieki koordynowanej dla pacjentéw z przewleklg chorobg nerek, w zakresie przedstawionym
w zleceniu MZ, nalezatoby zabezpieczy¢ srodki w ramach budzetu powierzonego w wysokosci 493,05 PLN
na pacjenta.

Poziom Il

Na potrzeby oszacowan przyjeto, ze do poziomu Il monitorowania i leczenia kwalifikowatoby sie 50% pacjentow
z PChN w stadium G3.

W ramach poziomu Il opieki, oprocz badan pomijanych w wydatkach wymagane jest oznaczenie fosforu
nieorganicznego 2 razy w roku, a takze parathormonu raz w roku. Oznaczenie L23 fosfor nieorganiczny -
4,69 PLN, N29 parathormon - 26,53 PLN.

Tabela 22. Koszty badan w poziomie Il opieki

koszt jednostkowy badania [PLN]* | liczba powtérzen w roku | koszt roczny na pacjenta [PLN]
L23 fosfor nieorganiczny 4,69 2 9,38
N29 parathormon 26,53 1 26,53
suma 35,91
Zrédfo: Opracowanie wlasne AOTMIT na podstawie danych Wydziatu Taryfikacji

Wyniki

Biorac pod uwage metodyke oraz zatozenia analizy wptywu na budzet ptatnika publicznego nalezy zwréci¢ uwage
na duzg ilos¢ zmiennych, ktére bedg mialy wplyw na ostateczne koszty ponoszone przez ptatnika. Ponizej
przedstawiono wybrane scenariusze kosztowe, ktére majg na celu pogladowe przedstawienie oszacowanych
kosztéw w wybranych wariantach.

Tabela 23. Zestawienie zalozen populacyjno-kosztowych — wprowadzenie $wiadczen opieki koordynowanej PChN w
ramach budzetu powierzonego

Scenariusz ,,nowy”

Scenariusz maksymalny - rozszerzony

Pacjenci z PChN stadium G2, G3.

Dodatkowe badania (L23 fosfor nieorganiczny N29
parathormon) dla 50% populacji w stadium G3.

Scenariusz minimalny
Pacjenci z PChN stadium G2, G3.

Zatozenie

Populacja

Liczebnos¢ populacji w | roku 341 874 341 874
Dodatkowe badania: 112 883
Liczebnos¢ populacji w Il roku 512 810 512 810
Dodatkowe badania: 169 324
Koszt .pakietu” opieki 493,05 493,05 + 35,91

koordynowanej [PLN]

Zrédfo: opracowanie wtasne AOTMIT
Uwzgledniajgc powyzsze zatozenia, mozna oszacowac, nastepujgce roczne koszty ponoszone przez ptatnika
publicznego, w ramach budzetu powierzonego, w przypadku wprowadzenia wnioskowanych badan:

Tabela 24. Podsumowanie analizy wplywu na budzet ptatnika publicznego wprowadzenia swiadczen opieki
koordynowanej PChN w ramach budzetu powierzonego- scenariusz minimalny i maksymalny

| rok (2024) Il rok (2025)
Scenariusz minimalny Scenariusz Scenariusz Scenariusz
Populacja [PLN] maksymalny [PLN] minimalny [PLN] maksymalny [PLN]
Pacjenci z PChN 168,5 min 172,5 min 252,8 min 258,9 min
Zrédfo: opracowanie wtasne AOTMIT
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6.7. Podsumowanie

1. Wnioskowane w przedmiotowym zleceniu MZ zmiany dotyczgce wprowadzenia do $wiadczen
gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej — $wiadczenia opieki koordynowanej z zakresu
diagnostyki i leczenia przewlektej choroby nerek w podstawowej opiece zdrowotnej, realizowanego przez
lekarza POZ oraz finansowanego z budzetu powierzonego, obejmujg swoim zakresem propozycje/kierunek
przedstawiony w:

e materiatach przygotowanych przez AOTMIT na zlecenie Ministra Zdrowia (pismo 17.05.2022 znak
DLG.781.5.2022.KL) oraz

e opinii Konsultanta Krajowego w dziedzinie medycyny rodzinnej.

2. Glowne zakresy zmian wnioskowanych w zleceniu MZ, wynikajgce z propozycji zawartych w ww. materiatach
i opinii Konsultanta Krajowego dotycza:

e utworzenia w wykazie $wiadczen gwarantowanych POZ $wiadczenia opieki koordynowanej dla
pacjentow z PChN,

e wigczenia do katalogu badan diagnostycznych: albuminy i kreatyniny w moczu/wskaznik ACR.

3. Zgodnie z materiatami przygotowanymi przez AOTMIT na zlecenie Ministra Zdrowia (pismo 17.05.2022 znak
DLG.781.5.2022.KL) w omawianym zakresie $wiadczen dla pacjentéow z PChN w ramach POZ nalezy
rozwazy¢ uwzglednienie w katalogu swiadczen nastepujgcych badan: fosfor nieorganiczny i parathormon.

Wybrane badania sg obecnie finansowane ze $rodkéw publicznych w ramach ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej, w zwigzku z powyzszym ocene skutecznosci i bezpieczenstwa tych badan, w materiatach
przygotowanych przez AOTMIT na zlecenie Ministra Zdrowia (pismo 17.05.2022 znak DLG.781.5.2022.KL)
oparto na przeglgdzie wytycznych klinicznych.

Rekomendacje i zalecenia postepowania klinicznego wskazuja, iz wnioskowane badania stanowig istotne
i uznane metody diagnostyczne w PChN, tak w diagnostyce, jak i w monitorowaniu leczenia.

4. Skutek finansowy

Aktualnie Swiadczenia gwarantowane opieki koordynowanej, realizowane przez lekarza POZ, z zakresu
diagnostyka i leczenie przewlektej choroby nerek nie sg aktualnie finansowane ze srodkéw publicznych.

Porady kompleksowe, konsultacje specjalistyczne, porady edukacyjne i konsultacje dietetyczne sg swiadczeniami
realizowanymi w ramach opieki koordynowanej w innych zakresach: kardiologii, diabetologii, endokrynologii
i pulmonologii. Dodatkowo, badania diagnostyczne ACR/albuminuria sg realizowane w ramach opieki
koordynowanej w zakresach kardiologii i diabetologii (szczegoty rozdziat 4 Problem decyzyjny).

Whioski wynikajace z analizy wplywu na budzet

Przedstawione wyniki nalezy traktowaé jako oszacowania majgce charakter jedynie pogladowy, szacujgce zakres
przewidywanych kosztéw ponoszonych przez pfatnika publicznego.

Zaktada sie, ze pacjenci objeci opiekg koordynowang skorzystajg co najmniej raz w roku z dostepnych badan
laboratoryjnych, konsultacji i porad — w zakresie wskazanym w zleceniu (493,05 PLN na pacjenta).

Dodatkowo zaznacza sie, ze w ramach opinii Prezesa Agencji (BP.4220.9.2022.MWJ z dnia 7.12.2022 r.)
w sprawie opracowania odpowiednich rozwigzan w zakresie organizacji opieki ambulatoryjnej nad pacjentem
z przewlektg chorobg nerek wskazano, ze monitorowanie i leczenie wczesnych stadiow PChN w POZ mozna
wdrozy¢é w ramach swiadczenia w budzecie powierzonym opieki koordynowanej w POZ poprzez dodanie
do katalogu swiadczenh w budzecie powierzonym badan: fosfor nieorganiczny i parathormon.

Z tego wzgledu przedstawia sie rowniez wariant rozszerzony opieki koordynowanej dla pacjentéw z PChN —
rozszerzony o badania fosfor nieorganiczny i parathormonu (35,91 PLN na pacjenta).
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Liczebnos$¢ populacji docelowej zatozono na podstawie opracowania analitycznego AOTMIT (WS.4220.13.2022)
i szacuje sie na okoto 341 tys. w | roku wprowadzenia swiadczenia oraz 512 tys. w Il roku wprowadzenia
Swiadczenia.

W przypadku ewentualnego wprowadzenia $wiadczeh opieki koordynowanej, finansowanych w ramach budzetu
powierzonego, prognozowane wydatki ptatnika publicznego, prawdopodobnie bedg ksztattowaty sie na poziomie:

e 168,5min (172,5 min w przypadku rozszerzenia zakresu o fosfor nieorganiczny i parathormon) w | roku;
e 252,8 min (258,9 min w przypadku rozszerzenia zakresu o fosfor nieorganiczny i parathormon) w Il roku.

W przypadku przejecia opieki nad pacjentami z wnioskowanymi rozpoznaniami przez lekarza POZ, w ramach
budzetu powierzonego, zasadnym wydaje sie by¢ rozwazenie relokacji srodkéw ponoszonych przez ptatnika
publicznego ze wzgledu na fakt, iz dziatanie takie moze przyczyni¢ sie¢ do zmniejszenia liczby wykonywanych
badan oraz udzielanych konsultacji w AOS, a co za tym idzie do obnizenia kosztéw ponoszonych przez AOS
w aspekcie realizacji przedmiotowych swiadczen.

Zaznaczy¢ przy tym nalezy, ze wprowadzenie mozliwosci opieki koordynowanej w ramach budzetu
powierzonego, zwigekszy dostepnosé swiadczen wszystkim uprawnionym, jednak uwzgledniajgc monitorowanie
choroby prowadzone przez pacjentéw réwniez na wtasny koszt (w pakietach poza NFZ), trudno na ten moment
oszacowac ewentualny wzrost wydatkow jakie poniesie NFZ.

Nalezy zaznaczy¢, ze w przypadku wprowadzenia wnioskowanych badan do sSwiadczeh gwarantowanych,
realizowanych przez lekarza POZ, finansowanych z budzetu powierzonego, niezbedne jest przeprowadzenie
procesu taryfikacji wnioskowanych swiadczen.

Ograniczenia
Nalezy zwroci¢ uwage na szeroki zakres przewidywanych kosztéw, co jest zwigzane m.in. z:

e Trudnoscia w precyzyjnym oszacowaniu populacji docelowej jaka rzeczywiscie bedzie korzystaé
ze swiadczen opieki koordynowanej w zakresie nefrologii. Dodatkowo, cze$¢ pacjentow kwalifikujgcych
sie do opieki nefrologicznej moze aktualnie znajdowaé sie pod opiekg w ramach sSwiadczen
gwarantowanych opieki koordynowanej w zakresach diabetologia i kardiologia.

¢ Trudnoscig w precyzyjnym oszacowaniu kosztow jakie ptatnik publiczny bedzie ponosi¢ na pojedynczego
pacjenta — liczba porad, konsultacji oraz badan kontrolnych w duzej mierze zaleze¢ bedzie od stanu
klinicznego pacjenta.

e Trudnoscig w oszacowaniu odsetka populacji, jaka bedzie realizowaé badania w ramach POZ, a jaka
w dalszym ciggu pozostanie pod opiekg AOS.
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