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Rekomendacja nr 31/2025
z dnia 7 marca 2024 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
»Wprowadzenie testowania przesiewowego anty-HIV testem
przesiewowym IV generacji”

jako swiadczenia gwarantowanego

Prezes Agencji rekomenduje zakwalifikowanie zakwalifikowania s$wiadczenia opieki
zdrowotnej ,, Wprowadzenie testowania przesiewowego anty-HIV testem przesiewowym IV
generacji” jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu podstawowej opieki zdrowotne;j.

Uzasadnienie rekomendacji

Ocena dotyczy zakwalifikowania testowania anty-HIV testem przesiewowym IV generacji
jako swiadczenia gwarantowanego z zakresu podstawowe]j opieki zdrowotnej.

Aktualnie bezptatne testy na HIV sg dostepne anonimowo w punktach konsultacyjno-
diagnostycznych (PKD).

Odnalezione wytyczne kliniczne wskazujg na mozliwos¢ przeprowadzenia testu na obecnosé
HIV w placéwkach podstawowej opieki zdrowotnej. Zalecenia dotyczgce populacji objetej
badaniami przesiewowymi nie sg jednoznaczne. Niektére wytyczne rekomendujg testowanie
wszystkich oséb w wieku 15-65 lat, podczas gdy inne zalecajg przeprowadzanie testéw
jedynie u oséb powyzej 15. roku zycia, jesli wywiad wskazuje na ryzyko zakazenia HIV.
Wiekszo$¢ wytycznych sugeruje przeprowadzanie testéw u oséb z grup zwiekszonego ryzyka
zakazenia HIV. W wytycznych zaleca sie stosowanie testu IV generacji jako testu pierwszego
rzutu.

Uwzgledniono badania oceniajgce trafnos¢ diagnostyczng testéw na HIV, w tym testéw IV
generacji. Wyniki wskazujg na wysokg czutos¢ testéw w przypadku przewlektych zakazen
HIV, siegajagca 100%, a takze wysoka swoistos¢, wynoszaca ponad 99%. Niemniej
w przypadku wczesnych zakazen, czutos¢ byta nizsza, oscylujac w granicach 31-54%.

Oszacowane prognozowane wydatki ptatnika publicznego wyniosg okoto 1,5 min zt rocznie.
Przeprowadzona analiza obarczona jest niepewnoscig zwigzang m.in. z przyjetg liczbg osob,
u ktérych zostanie zrealizowane Swiadczenie, a takze kosztdw ponoszonych przez ptatnika
publicznego zwigzanych ztestowaniem oséb, ktore uzyskaty reaktywny wynik testu
przesiewowego.
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Zgodnie z danymi NFZ w latach 2012-2021 liczba nowych rozpoznan HIV systematycznie
wzrastata, osiggajac 16,9 tys. oséb w 2021 roku, co stanowi wzrost 0 84% w poréwnaniu do
2012 roku.

Nalezy podkresli¢, ze w ostatnich trzech latach w Polsce zaobserwowano znaczacy wzrost
liczby nowych zakazen. W ciggu pierwszych 10 miesiecy 2024 r. odnotowano niemal 2 tys.
nowych przypadkow, z ktérych wiekszos¢ zdiagnozowano w zaawansowanym stadium
choroby.

Uwzgledniajgc ograniczony dostep do testéw HIV oraz znaczgcy wzrost zakazen HIV
w ostatnich latach, Prezes Agencji rekomenduje rozszerzenie dostepnosci testow anty-HIV
poprzez dodanie ich do koszyka $wiadczen gwarantowanych w ramach podstawowej opieki
zdrowotne;.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci zakwalifikowania s$wiadczenia opieki
zdrowotnej: ,Wprowadzenie testowania przesiewowego anty-HIV testem przesiewowym IV
generacji” jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej,
na podstawie art. 31 c ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze s$rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146 z pdin. zm.).

Problem zdrowotny

Zakazenie HIV (ang. Human Immunodeficiency Virus) wywotuje zespdt nabytego uposledzenia
odpornosci (ang. Acquired Immunodeficiency Syndrome, AIDS). HIV wykazuje powinowactwo
do komédrek uktadu odpornosciowego, zwtaszcza do limfocytow CD4 (limfocyty T pomocnicze,
majace na btonie komérkowej czgsteczke CD4), jak rowniez do monocytdow i komarek nabtonkowych
Langerhansa. Wirus namnaza sie w ww. komodrkach, nastepnie niszczy je, co prowadzi
do stopniowego uposledzenia odpornosci komdrkowej, a w konsekwencji do zespotu nabytego
uposledzenia odpornosci, charakteryzujgcego sie wystepowaniem wielu zakazen oportunistycznych
oraz nowotwordw. AIDS nie jest samodzielng jednostkg chorobowg. Stanowi zespét objawow wielu
chordb pojawiajgcych sie w wyniku uposledzenia odpornosci. Jest koricowym stadium zakazenia HIV,
wystepujgcym zazwyczaj po wielu latach trwania infekcji.

Zgodnie z danymi NFZ w latach 2012-2021 liczba nowych rozpoznan HIV systematycznie wzrastata,
osiggajac 16,9 tys. oséb w 2021 roku, co stanowi wzrost o 84% w poréwnaniu do 2012 roku.
Srednioroczny wzrost w analizowanych latach wynosit 7,3%.

Alternatywna technologia medyczna

Aktualnie bezptatne testy na HIV s3 dostepne anonimowo w punktach konsultacyjno-
diagnostycznych (PKD).

Opis wnioskowanego swiadczenia

Testy IV generacji wykrywajg zarowno antygen p24 (HIV-1), jak i przeciwciata skierowane do HIV-1
i HIV-2. Antygen p24 HIV jest biatkiem tworzacym wiekszo$é rdzenia wirusa. Stezenie antygenu p24
w surowicy krwi w pierwszych kilku tygodniach po zakazeniu jest wysokie, dlatego badanie tego
markera jest szczegdlnie przydatne do diagnozowania infekcji HIV na wczesnym etapie, gdy poziom
przeciwciat jest niski. Stosowanie pozwala skrdcié okienko serologiczne srednio o 7 dni w poréwnaniu
z testami lll generacji (do 14 dni).

Warunkiem prawidtowego wyniku badania jest zachowanie okna diagnostycznego (odpowiedniego
czasu od narazenia/zakazenia do wykonania testu), ktory dla testow przesiewowych wynosi 4
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tygodnie (wyjatkiem jest wystepowanie objawdw ostrego zakazenia retrowirusowego w przypadku,
ktérego test nalezy wykona¢ bezzwiocznie). Reaktywny (dodatni) test przesiewowy wymaga
potwierdzenia testem molekularnym (NAAT) lub testem western-blottingu.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczeristwa

Ocena ta polega na zebraniu danych o konsekwencjach zdrowotnych (skutecznosc i bezpieczeristwo)
wynikajgcych z zastosowania nowej terapii w danym problemie zdrowotnym oraz innych terapii, ktére
w danym momencie sq finansowane ze srodkdow publicznych istanowiq alternatywne leczenie
dostepne w danym problemie zdrowotnym. Nastepnie ocena ta wymaga okreslenia wiarygodnosci
zebranych danych oraz porédwnania wynikdw dotyczgcych skutecznosci i bezpieczeristwa nowej
terapii wzgledem terapii juz dostepnych w leczeniu danego problemu zdrowotnego.

Na podstawie powyziszego ocena skutecznosci i bezpieczeristwa pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na pytanie o wielkos¢ efektu zdrowotnego (zaréwno w zakresie skutecznosci, jak i bezpieczeristwa),
ktorego nalezy oczekiwac¢ wzgledem nowej terapii w pordwnaniu do innych rozwazanych opcji
terapeutycznych.

W wyniku wyszukiwania odnaleziono cztery badania:

— Liu 2025 — obserwacyjne badanie przekrojowe oceniajgce trafnos¢ diagnostyczng testu Elecsys
HIV Duo assay, nastepnie weryfikowane testem Western Blot HIV oraz testem molekularnym
(NAAT). W badaniu oceniono 111 383 probki;

— Yang 2022 - retrospektywe badanie oceniajace trafnos¢ diagnostyczng testu Elecsys HIV Duo
w poréwnaniu do testu 3 generacji anty HIV, nastepnie weryfikowane testem Western Blot HIV
/ testem molekularnym (NAAT). W badaniu brato udziat 186 391 pacjentéw;

— Guiraud 2024 — badanie retrospektywno-prospektywne, oceniajace trafnos¢ diagnostyczng
testdw IV generacji (Access HIV combo V2, Architect HIV Ag/Ab Comb, Prism HIV O Plus, Procleix
Ultrio), weryfikowane New LAV Blot | i Il lub INNO-LIA HIV I/l Score (test immunoenzymatyczny).
Czes¢ retrospektywna obejmowata pacjentéow zakazonych HIV-1 (452 prébki HIV-1 dodatnie,
w tym 403 prébki od osdb z przewlektymi zakazeniami oraz 49 prébek od osdb z pierwotnym
zakazeniem) oraz HIV-2 (103 prébki dodatnie), ktére zostaty ocenione w szpitalu. Dodatkowo,
w laboratoriach oceniono 600 prébek HIV-1, w tym 10 podtypu D, oraz 159 prébek HIV-2. Czesc¢
prospektywna dotyczyta 6 570 pacjentéw, ktdrzy byli oceniani w osrodkach krwiodawstwa;

— Pitasi 2020 — retrospektywne badanie oceniajgce trafnosé diagnostyczng testow IV generacji
(ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo, GS HIV Combo Ag/Ab EIA, ADVIA Centaur HIV Ag/Ab Combo,
BioPlex 2200 HIV Ag-Ab i Determine HIV-1/2 Ag/Ab Combo), nastepnie weryfikowane testem
Western Blot HIV / testem molekularnym (NAAT). W badaniu oceniono 1 171 prébek krwi.

Dodatkowo uwzgledniono dwa badania retrospektywne odnoszacych sie do trafnosci
diagnostycznych testow ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo w okreslonych subpopulacjach:

— Chiu 2024 — w badaniu wzieto udziat 43 637 pacjentéw onkologicznych;
— Guller 2022 — w badaniu wzieto udziat 11 997 kobiet >18 r.z., z czego 2 495 byto w ciazy.
Skutecznosc i bezpieczenstwo
Wyniki badan oceniajgcych trafnosé diagnostyczng wykazaty:
— czutosc:
o 31-54% w przypadku wczesnego zakazenia (Pitasi 2020);
o 99,4-100% w przypadku przewlektego zakazenia (Pitasi 2020);
o 100% w przypadku przewlektego zakazenia HIV-1 i HIV-2 (Guiraud 2024);
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— swoistosc¢:
o 98,3 % (Pitasi 2020);
o 99,91% (Liu 2025);
o 99,94% (Yang 2022);
o 99,86% (Guiraud 2024).
— warto$¢ predykcyjna dodatnia (PPV): 85,16 % (95%Cl: 82,25; 87,76) (Liu 2025).

W badaniu Chu 2024, fatszywie pozytywne wyniki testu na HIV 4. generacji wystepowaty u prawie
jednej trzeciej pacjentdw z nowotworem. Wieloczynnikowa analiza regresji logistycznej
zidentyfikowata piec¢ czynnikdw ryzyka prowadzacych do uzyskania wynikéw fatszywie pozytywnych:
wiek powyzej 60. roku zycia (aOR'=6,983; p<0,0001), pte¢ zeriska (aOR=6,060; p<0,0001),
wspotzakazenie kitag (aOR=0,046; p=0,038), oraz stosowanie terapii alkaloidami roslinnymi
(aOR=2,870; p=0,013). W przypadku zakazenia SARS-CoV-2 nie stwierdzono istotnego wptywu na
ryzyko fatszywie pozytywnych wynikéw testu.

Retrospektywna analiza Guller 2022 wykazata, ze test anty-HIV-1/2 ELISA dat wynik pozytywny u 7
(0,3%) kobiet w cigzy oraz 11 (0,1%) kobiet niebedacych w cigzy. HIV RNA nie wykryto u zadnej
z kobiet w cigzy, natomiast u dwoch (0,02%) kobiet niebedgcych w cigzy wykryto HIV RNA. Fatszywie
pozytywny wynik testu byt istotnie wyzszy u kobiet w cigzy w poréwnaniu do kobiet niebedacych
w cigzy (p=0,033).

Ograniczenia
Ograniczenia przeprowadzonych badan uwzglednionych w analizie klinicznej obejmuja:

— réznorodnosé Sciezek diagnostycznych - w badaniach stosowano rdzne $ciezki diagnostyczne
po uzyskaniu reaktywnego wyniku testu IV generacji, ktére mogg by¢ niezgodne z aktualnymi
procedurami stosowanymi w Polsce, co moze wptywaé na wyniki i ich poréwnywalnos¢;

— rbézne miejsca udzielania swiadczen - testy w kierunku HIV byty wykonywane w réznych
placéwkach, co wigze sie z réznicami w zastosowanych procedurach diagnostycznych, takich jak
metody pobierania prébek czy technologie wykorzystywane do analizy;

— rdznice w populacji docelowej — stan zdrowia badanych, w tym wspétistnienie innych chordéb,
infekcji, szczepien oraz stosowanie lekéw mogty mie¢ wptyw na wyniki testow;

— brak informacji o wariancie SARC-CoV-2 - wyniki dotyczgce trafnosci diagnostycznej testow HIV
wsrdd pacjentow zakazonych SARS-CoV-2 nalezy interpretowac ostroznie, poniewaz w badaniu
nie uwzgledniono informacji na temat wariantu wirusa, co uniemozliwia ocene, czy trafnos¢
testow rézni sie w zaleznosci od wariantu SARS-CoV-2 (Chiu 2024);

— brak oceny wptywu mrozenia prébek - testy byty przeprowadzane na mrozonej krwi, ktéra byta
przechowywana przez dtuiszy okres przed badaniem, a wptyw mrozenia na trafnos¢
diagnostyczng testu nie zostat oceniony, co moze wptywac na wyniki testow.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

1 aOR (ang. adjusted odds ratio) — skorygowany iloraz szans
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Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Ocena ekonomiczna polega na oszacowaniu i zestawieniu kosztow i efektow zdrowotnych, jakie mogq
wigzaé sie z zastosowaniem u pojedynczego pacjenta nowej terapii zamiast terapii
juz refundowanych.

Koszty terapii szacowane sq w walucie naszego kraju, a efekty zdrowotne wyrazone sq najczesciej
w zyskanych latach zycia (LYG, life years gained) lub w latach Zycia przezytych w petnym zdrowiu
(QALY, quality adjusted life years) wskutek zastosowania terapii.

Zestawienie wartosci dotyczqgcych kosztow i efektow zwigzanych z zastosowaniem nowej terapii
i pordwnanie ich do kosztow i efektow terapii juz refundowanych pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na pytanie, czy efekt zdrowotny uzyskany u pojedynczego pacjenta dzieki nowej terapii wigze sie
zZ wyzszym kosztem w poréwnaniu do terapii juz refundowanych.

Uzyskane wyniki wskaznika kosztow-efektow zdrowotnych poréwnuje sie z tzw. progiem
optacalnosci, czyli wynikiem, ktoéry sygnalizuje, ze przy zasobnosci naszego kraju (wyrazonej w PKB)
maksymalny koszt nowej terapii, ktora ma wigzac¢ sie z uzyskaniem jednostkowego efektu
zdrowotnego (1 LYG lub 1 QALY) w poréwnaniu do terapii juz dostepnych, nie powinien przekraczac
trzykrotnosci PKB per capita.

Aktualnie prog optacalnosci wynosi 217 614 zt (3 x 72 547 z1).

Wskaznik kosztow-efektow zdrowotnych nie szacuje i nie wyznacza wartosci zycia, pozwala jedynie
ocenic¢ i m. in. na tej podstawie dokonac wyboru terapii zwigzanej z potencjalnie najlepszym.

Odnaleziono dwie analizy dotyczace efektywnosci kosztowej (ang. cost-effectiveness analysis, CEA):

— Phillips 2000 (Stany Zjednoczone) — analiza dwdéch nowych podejs¢ do badan przesiewowych
w kierunku HIV w placdwkach podstawowej opieki zdrowotnej: 1) badanie ryzyka zakazenia HIV,
a nastepnie testowanie i poradnictwo dla oséb wysokiego ryzyka; 2) rutynowe, dobrowolne
testowanie wszystkich pacjentéw. Obie strategie poréwnano z obowigzujgcg wéwczas metods,
polegajgcy na przeprowadzaniu testu jedynie na prosbe pacjenta;

— Walensky 2005 (Stany Zjednoczone) — oceniono 1) wptyw , wskaznika uczestnictwa” na ogdlng
optacalnos¢ programu testéw na obecnosé¢ HIV, 2) efektywnos¢ programu przy réwnych
wartosciach wskaznikéw P(test) i P(follow), ale réznych wartosciach alternatywnych sktadowych
analizy, 3) oszacowanie klinicznego i ekonomicznego wptywu inwestowania zasobow w poprawe
wydajnosci na alternatywnych etapach Sciezki testowania. Przyjeto dozywotni horyzont czasowy.

Analiza Phillips 2000 wykazata, ze rutynowe badania przesiewowe w kierunku HIV przeprowadzane
za pomocg testow w ramach podstawowej opieki zdrowotnej (PCP, ang. primary care practice) byty
najbardziej optacalnym podejsciem do identyfikacji nowych zakazen HIV. Okreslanie historii ryzyka
i proponowanie testdw pacjentom z grupy wysokiego ryzyka okazato sie bardziej kosztowne i mniej
skuteczne. Zaréwno rutynowe badania przesiewowe (22 000 USD (86 900zt)/QALY), jak i testowanie
pacjentéw z grupy ryzyka (23 600 USD (93 220 z1)/QALY) okazaty sie bardziej optacalne niz obecna
praktyka w podstawowe] opiece zdrowotnej (testowanie inicjowane przez pacjenta).

W analizie Walensky 2005 analizowane modele badan przesiewowych wykazujg efektywnosc
kosztowg w poréwnaniu do braku badan przesiewowych:

— scenariusz 1: odsetek osdb zgadzajgcych sie na test: P(test) = 0,2 i korzystajacych z dalszej
diagnostyki: p(follow) = 0,8: 3 318 zt/os (840 USD); QALY 129 955 zt (32 900 USD);

— scenariusz 2: odsetek osdb zgadzajgcych sie na test: P(test) = 0,2 i korzystajacych z dalszej
diagnostyki: p(follow) = 1,0: 3 468,1 zt/os (878 USD); QALY 126 795 zt (32 100 USD).
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Ograniczenia
W analizach uwzglednionych w opracowaniu zidentyfikowano nastepujgce ograniczenia:

— odlegty czas przeprowadzonych analiz, co moze mie¢ wptyw na zmiany w wysokosci kosztow
zwigzanych z testowaniem;

— rdznice w organizacji systemow ochrony zdrowia pomiedzy krajem objetym analizami a Polska
moga utrudniaé bezposrednie poréwnanie wynikéw;

— w analizie Walensky 2025 nie wskazano konkretnego testu wykrywajacego zakazenia HIV.

Wskazanie czy zachodza okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 930, z pdzn. zm.)

Jezeli analiza kliniczna wnioskodawcy nie zawiera randomizowanych badan klinicznych dowodzgcych
wyzZszosci leku nad technologiami medycznymi dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu, to
cena zbytu netto leku musi by¢ skalkulowana w taki sposob, aby koszt stosowania leku
wnioskowanego do objecia refundacjq nie byt wyzszy niz koszt technologii medycznej
o najkorzystniejszym wspdfczynniku uzyskiwanych efektéw zdrowotnych do kosztow ich uzyskania.

Nie dotyczy.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego
Ocena wptywu na system ochrony zdrowia sktada sie z dwdch istotnych czesci.

Po pierwsze, w analizie wpfywu na budZet ptatnika, pozwala na oszacowanie potencjalnych
wydatkow zwigzanych z finansowaniem nowej terapii ze srodkéw publicznych.

Szacunki dotyczgce wydatkdéw zwigzanych z nowgq terapiq (scenariusz ,,jutro”) sq poréwnywane z tym
ile aktualnie wydajemy na leczenie danego problemu zdrowotnego (scenariusz ,dzis”). Na tej
podstawie mozliwa jest ocena, czy nowa terapia bedzie wigzac sie z koniecznoscig przeznaczenia
wyzszych srodkéw na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy tez wiqze sie z uzyskaniem
oszczednosci w budzecie ptatnika.

Ocena wpfywu na budzet pozwala na stwierdzenie, czy ptatnik posiada odpowiednie zasoby
na finansowanie danej technologii.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia w drugiej czesci odpowiada na pytanie jak decyzja
o finansowaniu nowej terapii moze wptyngc¢ na organizacje udzielania swiadczen (szczegdlnie
w kontekscie dostosowania do wymogow realizacji nowej terapii) oraz na dostepnosc¢ innych
Swiadczen opieki zdrowotne;.

Analize wptywu na budzet w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkéw
publicznych  testowania przesiewowego anty-HIV testem przesiewowym |V generacji
przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) w dwuletnim horyzoncie czasowym.

Przyjeto $redni koszt wykonania jednego testu na poziomie 39,80 zt.2

2 Oszacowania wtasne AOTMIT, przy uwzglednieniu cennikdw wewnetrznych pozyskiwanych przez Agencje
za okres 2021 — 2023, danych zgromadzonych z publicznie dostgpnych cennikéw komercyjnych oraz danych
dotyczacych zamowien publicznych w ramach dostawy do bezposrednich odbiorcow testow przesiewowych dla
Punktow Konsultacyjno-Diagnostycznych promujacych anonimowe i bezptatne testowanie w kierunku HIV
Krajowego Centrum ds. AIDS. Dane wykorzystane do wyceny zostaty zaktualizowane stosownym mnoznikiem
i odpowiadajg kosztom realizacji $wiadczenia do 30.06.2025 roku.
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Liczebno$¢ populacji docelowej oszacowano na 36 6623 (min. 10 350% maks. 316 930°) zaréwno w |,
jak i w Il roku. Przy szacunkach uwzgledniono liczbe testéw wykonanych w kierunku HIV w PKD
w 2019 r,, tj. 41 817 testow. W przeliczeniu na populacje powyzej 15 r.z. (tj. 25,7 min oséb) liczba
testéw wykonanych na 1 000 mieszkancéw wyniostaby 1,63 testu.

Wyniki analizy wptywu na budzet wskazujg, ze w przypadku finansowania badan przesiewowych
anty-HIV testem przesiewowym |V generacji prognozowane wydatki ptatnika wyniosa:

— ok. 0,4 min zt rocznie w wariancie minimalnym;

— ok. 1,5 mln zt rocznie w wariancie najbardziej prawdopodobnym;

— ok. 12,6 mIn zt rocznie w wariancie maksymalnym.

Ograniczenia analizy

Na niepewnos¢ oszacowan analizy wptywu na budzet majg wptyw ponizsze czynniki:

— odsetek oséb, u ktdrych zostanie zrealizowane $wiadczenie, zostat oszacowany na podstawie
danych literaturowych,

— nie uwzgledniono dodatkowych kosztéw ponoszonych przez ptatnika publicznego zwigzanych
z testowaniem oséb, ktdre uzyskaty reaktywny wynik testu przesiewowego, w tym kosztéw
testow molekularnych lub western-blottingu;

— w analizie pominieto koszty leczenia, ktére w dtuzszym okresie stanowig kluczowe Zrddto
potencjalnych oszczednosci dla ptatnika w przypadku wprowadzenia ocenianego swiadczenia.
Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Opinie ekspertow klinicznych

KSOZ zostata przygotowana przez Konsultanta Krajowego ds. Choréb Zakainych oraz Prezes
Polskiego Towarzystwa Naukowego AIDS.

Uwagi do opisu $wiadczenia

Brak uwag.

Omodwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Przedmiotem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacia mechanizmu, ktorego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie srodkow publicznych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi
kosztow wynikajgcemu z podjecia pozytywnej decyzji o refundacji wnioskowanej technologii
medycznej.

Analiza racjonalizacyjna jest przedktadana jezeli analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego
do finansowania Swiadczen ze Srodkow publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji.

Nie dotyczy.

3 Zatozono, ze liczba testow po konsultacji z lekarzem w ramach POZ wynosilaby 1,63 testu na 1 000
mieszkancow (22 492 286 * 1,63/1000).

4 Zatozono, ze liczba testow po konsultacji z lekarzem w ramach POZ wynosilaby 1,63 testu na 1 000
mieszkancOw, z ograniczeniem wykonywania testu nie czesciej niz raz na 5 lat (6 338 596 * 1,63/1000).

5 Zatozono, Ze test zostanie wykonany u 5% pacjentéw POZ, z ograniczeniem testowania nie cze$ciej niz raz na
5 lat. Roczna liczba wykonywanych testow wyniostaby 316 930 testéw rocznie (6 338 596 * 5%)).
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Omodwienie rekomendacji wydawanych w odniesieniu do ocenianej technologii

Rekomendacje kliniczne

Odnaleziono siedem wytycznych klinicznych dotyczgcych metod i schematéw zastosowania testow
przesiewowych w kierunku HIV (PTN AIDS 2024, PTDL 2024, WHO 2024, CDC 2021, BHIVA/ BASHH/
BIA 2020, USPSTF 2019, CDC 2014).

Odnalezione wytyczne wskazujg, ze test na obecnos¢ HIV moze by¢ przeprowadzany w placéwkach
podstawowej opieki zdrowotnej (PTN AIDS 2024, WHO 2024). W zaleceniach wystepujg rozbieznosci
dotyczace populacji objetej badaniami przesiewowymi. Wytyczne USPSTF 2019 oraz CDC 2021
zalecajg przeprowadzenie testu przesiewowego wszystkim osobom od 15 do 65 roku lat, podczas gdy
PTN AIDS 2024 zaleca wykonywanie testu u oséb powyzej 15. roku zycia w przypadku wskazan
wynikajgcych z wywiadu wskazujacych na ryzyko zakazenia HIV. Wiekszos¢ wytycznych rekomenduje
wykonanie testow przesiewowych wsréd osob z grup zwiekszonego ryzyka zakazenia HIV (m in. MSM,
osoby przebywajgce w zaktadach zamknietych, zazywajgce dozylnie narkotyki, osoby transptciowe,
partnerzy oséb ze zdiagnozowanym HIV) (PTN AIDS 2024, CDC 2021, WHO 2024, BHIVA/ BASHH/ BIA
2020, USPSTF 2019), a takze wsrdd kobiet w cigzy lub bezposrednio po porodzie (PTN AIDS 2024, CDC
2021, WHO 2024, USPSTF 2019).

Badania przesiewowe na obecno$é HIV powinny by¢ dobrowolne i umozliwia¢ swiadoma rezygnacje
pacjenta z wykonania testu (CDC 2021, WHO 2024, BHIVA/ BASHH/ BIA 2020).

Wytyczne zalecajg stosowanie testu IV generacji jako testu pierwszego rzutu (PTN AIDS 2024, PTDL
2024, CDC 2021, CDC 2014, BHIVA/ BASHH/ BIA 2020, USPSTF 2019), z wyjatkiem zalecert WHO 2024,
ktore nie rekomendujg konkretnych zalecen dotyczacych stosowanych testéw, natomiast podkreslaja
koniecznos¢ oceny wptywu wprowadzenia testow IV generacji na system opieki zdrowotnej w krajach
rozwazajgcych ich wdrozenie.

Rekomendacje refundacyjne

Odnaleziono informacje dotyczace rozwigzan organizacyjnych i refundacyjnych przyjetych w o$miu
krajach (Kanada, Francja, Krélestwo Niderlandéw, Niemcy, Wielka Brytania, Czechy, Norwegia, Dania)
dotyczacych badan w kierunku HIV.

Zgodnie z odnalezionymi informacjami, szybkie testy na HIV sg dostepne w ramach podstawowe;j
opieki zdrowotnej lub u lekarzy pierwszego kontaktu w szesciu krajach: Wielkiej Brytanii, Krélestwie
Niderlandéw, Niemczech, Danii, Norwegii i Czechach. W Czechach i Norwegii testy te sg réwniez
przeprowadzane w wyznaczonych punktach, takich jak mobilne i stacjonarne punkty pobran.
W trzech krajach, czyli Wielkiej Brytanii, Kanadzie i Krélestwie Niderlanddw, testy sg wykonywane
bezposrednio w miejscu opieki nad pacjentem (ang. point of care). We Francji, od 1 stycznia 2022
roku, wprowadzono bezposredni dostep do badan przesiewowych HIV w laboratoriach medycznych,
bez recepty, na zyczenie pacjenta, bez umdéwionej wizyty i bez optat. Testy IV generacji sg stosowane
w laboratoriach (Kanada, Francja), w miejscu opieki nad pacjentem (Kanada) oraz w szpitalach,
u lekarzy pierwszego kontaktu i w ramach miejskiej stuzby zdrowia (GGD) w Krdlestwie Niderlandéw.

W Norwegii i Francji kazdy obywatel moze skorzystaé z badan przesiewowych na HIV (we Francji
zaleca sie, aby kazdy w wieku 15-70 lat wykonat test przynajmniej raz w Zzyciu). Natomiast
w pozostatych krajach (Wielka Brytania, Kanada, Krdélestwo Niderlandow, Czechy) testy moga
wykonac osoby, ktére byty narazone na zakazenie HIV.

Badania przesiewowe w kierunku HIV sg rutynowo wykonywane u kobiet w cigzy w ramach badan
prenatalnych w Wielkiej Brytanii, Krdlestwie Niderlandéw, Czechach, Norwegii i Francji.
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Obowigzkowe testy przeprowadza sie réwniez w przypadku oddawania krwi, narzgdéw, nasienia
i mleka w takich krajach jak Francja, Czechy i Norwegia.

PREZES
Daniel Rutkowski

/dokument podpisany elektronicznie/

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 07.02.2025 r. Ministra Zdrowia (znak pisma
DLG.740.22.2025.TK), w sprawie zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Wprowadzenie
testowania przesiewowego anty-HIV testem przesiewowym IV generacji”, jako swiadczenia gwarantowanego
z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej, na podstawie art. 31 c ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146 z pdzn. zm.) po uzyskaniu Stanowiska Rady
Przejrzystosci nr 30/2025 z dnia 3 marca 2025 roku w sprawie zasadnosci kwalifikacji swiadczenia opieki
zdrowotnej ,,Wprowadzenie testowania przesiewowego anty-HIV testem przesiewowym IV generacji” jako
$wiadczenia gwarantowanego.

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 30/2025 z dnia 3 marca 2025 roku w sprawie zasadnosci kwalifikacji
Swiadczenia opieki zdrowotnej ,Wprowadzenie testowania przesiewowego anty-HIV testem
przesiewowym IV generacji” jako Swiadczenia gwarantowanego;

2. ,Wprowadzenie testowania przesiewowego anty-HIV testem przesiewowym IV generacji”. Ocena
zasadno$ci wprowadzenia testu do Swiadczern gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki
zdrowotnej. Raport analityczny Nr: WS.420.3.2025. Data ukorczenia: 25.02.2025 r.



