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Rekomendacja nr 123/2025
z dnia 29 sierpnia 2025 r.

Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki
zdrowotnej ,,Kompleksowa Ambulatoryjna Opieka
Specjalistyczna (KAOS) nad pacjentem kwalifikowanym
do przeszczepienia nerki” jako Swiadczenia gwarantowanego
z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

Prezes Agencji nie rekomenduje zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej ,Kompleksowa
Ambulatoryjna Opieka Specjalistyczna (KAOS) nad pacjentem kwalifikowanym do przeszczepienia
nerki” jako Swiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;j.

Uzasadnienie rekomendacji

Przedmiotowa rekomendacja dotyczy zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej pod nazwg
,Kompleksowa Ambulatoryjna Opieka Specjalistyczna (KAOS) nad pacjentem kwalifikowanym
do przeszczepienia nerki”, jako $wiadczenia gwarantowanego w zakresie ambulatoryjnej opieki
zdrowotne;.

Badania diagnostyczne i konsultacje specjalistyczne, stanowigce elementy wnioskowanego
Swiadczenia KAOS nad pacjentem kwalifikowanym do przeszczepienia nerki, sg Swiadczeniami juz
gwarantowanymi udzielanymi zaréwno w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, jak
i leczenia szpitalnego.

Kryteria wtaczenia do $wiadczenia, zakres badan i konsultacji w modelu KAOS s zgodne
z wytycznymi KDIGO i NICE zakftadajagcymi kwalifikacje przez zespdét multidyscyplinarny, w tym
wykonanie petnej diagnostyki u pacjenta. Wytyczne sg spdjne co do standardéw medycznych, nie
zawierajg natomiast szczegotowych zalecen dotyczacych organizacji realizacji Swiadczen.

Oceniany model kompleksowej opieki nad pacjentem kwalifikowanym do przeszczepienia nerki
modyfikuje sposéb organizacji, przenoszac realizacje $wiadczen do ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej (AOS). Wyspecjalizowane poradnie przyszpitalne realizowatyby peten zakres
wymaganych badan diagnostycznych i konsultacji w trybie ambulatoryjnym, eliminujgc tym samym
potrzebe hospitalizacji w celach diagnostycznych, co miatoby przyczyni¢ sie do redukcji kosztow
i skrocenia czasu przeprowadzenia kwalifikacji.

Nalezy jednak zwrdci¢é uwage, ze wprowadzenie proponowanej zmiany moze mie¢ inne niz
zaplanowane skutki. Obecnie, tylko nieliczne osrodki posiadajg wszystkie wymagane komorki
organizacyjne do realizacji niezbednych badan i konsultacji (w tym konsultacji stomatologicznych).
Wprowadzenie przedmiotowego Swiadczenia gwarantowanego w ramach ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej moze zatem wptyngé na wydtuzenie czasu kwalifikowania pacjenta. Nie mozna takze
wykluczyé, ze pacjenci ze schytkowg niewydolnoscia nerek nie bedg wymagaé hospitalizacji. Ponadto
bioragc pod uwage, ze oceniany model Swiadczenia dotyczy rowniez pacjentéw dializowanych, istnieje
ryzyko podwdjnego finansowania tych samych procedur.

Uwzgledniono rowniez, ze wedtug przeprowadzonej analizy wptywu na budzet, dodatkowy koszt dla
ptatnika publicznego, zwigzany z zakwalifikowaniem wnioskowanego $wiadczenia jako Swiadczenia
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gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, wyniesie od ok. 6,2 min zt
(w wariancie minimalnym) do ok. 39,9 min zt (w wariancie maksymalnym) w | roku oraz od 5,6 min zt
(w wariancie minimalnym) do ok. 39,2 mlin zt (w wariancie maksymalnym) w drugim roku przyjetego
horyzontu czasowego.

Biorgc pod uwage przeprowadzong analize, w tym ryzyko ograniczenia dostepnosci, zakwalifikowanie
modelu w zaproponowanym ksztatcie uznaje sie za niezasadne. Jednoczesnie, w $lad za stanowiskiem
Rady Przejrzystosci sugeruje sie stworzenie, a takze wycene kompleksowego $wiadczenia kwalifikacji
do przeszczepienia nerki. Dziatania te powinny uwzglednia¢ konsultacje eksperckie (majgce na celu
uzyskanie konsensusu) i zaplanowanie mechanizméw unikniecia podwdjnego finansowania
Swiadczen.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia: ,Kompleksowa
Ambulatoryjna Opieka Specjalistyczna (KAOS) nad pacjentem kwalifikowanym do przeszczepienia
nerki” jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej,
na podstawie art. 31 ¢ ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze s$rodkow
publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146 z pdzn. zm.).

Problem zdrowotny

Przewlekta choroba nerek (PChN) to utrzymujace sie >3 mies. nieprawidtowosci budowy
lub czynnosci nerek majgce znaczenie dla zdrowia. PChN stanowi istotne wyzwanie epidemiologiczne
i kliniczne, ze wzgledu na jej dtugotrwaty, czesto bezobjawowy przebieg, ktéry utrudnia wczesne
rozpoznanie.

Postepowanie z pacjentem z PChN ma na celu hamowanie postepu oraz zapobieganie powiktaniom
choroby. Leczenie nerkozastepcze obejmuje dializoterapie (hemodializa lub dializa otrzewnowa)
lub przeszczepienie nerki (w tym przeszczepienie wyprzedzajgce). W Polsce przewlekta choroba
nerek w stadiach G3-G5 wystepuje u 21% osdb >65. r.z.

Liczba pacjentéw z rozpoznaniem PChN w 2024 r., dla ktérych sprawozdano produkty rozliczeniowe
zwigzane z kwalifikacjg do przeszczepienia nerki oraz monitorowaniem pacjentéw zakwalifikowanych
wynosita tgcznie 1 142.

Alternatywna technologia medyczna

Swiadczenia zwigzane z kwalifikacjg do przeszczepienia nerki mogg by¢ obecnie realizowane
w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (AOS) oraz leczenia szpitalnego (LSZ). W AQS
realizowane jest Swiadczenie dotyczgce kwalifikacji potencjalnego biorcy do zabiegu przeszczepienia
z okresleniem pilnosci wykonania zabiegu oraz monitorowanie chorych zakwalifikowanych do
przeszczepienia, w leczeniu szpitalnym — badania kontrolne.

Pacjenci z PChN mogg rowniez korzystac ze Swiadczen leczenia szpitalnego rozliczanych w ramach
jednorodnych grup pacjentow (JGP), np.: L94 - Przeszczepienie nerki > 17 r.z.; L97 - Przeszczepienie
nerki i trzustki; PZL 12 - Przeszczepienie nerki < 18 r.z.

Procedury (badania i konsultacje) wymienione w KSOZ nalezg w wiekszoéci do $wiadczen
gwarantowanych realizowanych gtéwnie w ramach AOS. Pozostate procedury sg finansowane
w ramach $wiadczed gwarantowanych z zakresu LSZ, stomatologicznego, opieki psychiatrycznej
i leczenia uzaleznien, opieki koordynowanej w POZ.

Proponowana zmiana nie obejmuje wtgczenia nowych swiadczen jako swiadczen gwarantowanych,
dotyczy natomiast zmian organizacyjnych i wtgczenia proponowanego modelu jako Swiadczenia
z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.

Opis wnioskowanego swiadczenia

Oceniane $wiadczenie dotyczy ,Kompleksowej Ambulatoryjnej Opieki Specjalistycznej (KAQS)
nad pacjentem kwalifikowanym do przeszczepienia nerki”. Wskazana w KSOZ populacja docelowa
to pacjenci z przewlektg choroba nerek (PChN, wg ICD-10: N18.0) z eGFR ponizej 20 ml/min/1,73 m2.
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Swiadczenia w opiece nad pacjentem kwalifikowanym do przeszczepienia nerki, wskazane w Karcie
Swiadczenia Opieki Zdrowotnej, uwzgledniajg petng diagnostyke, w tym wykonanie niezbednych
badan i konsultacji, monitorowanie stanu zdrowia, konsultacje specjalistyczne wynikajgce
z indywidualnego planu opieki oraz porady psychologa i dietetyka.

Obecny model kwalifikacji pacjentdw do przeszczepienia nerki, zdaniem wnioskodawcy, jest
niefunkcjonalny i generuje dodatkowe koszty dla systemu opieki zdrowotnej, czesto zwigzane
z koniecznoscig przeprowadzania badan diagnostycznych w trybie hospitalizacji. W ramach,
zaproponowanego w KSOZ modelu, $wiadczeniodawcy w wybranych wysokospecjalistycznych
przyszpitalnych poradniach nefrologicznych przeprowadzaliby petng diagnostyke wymagang
do kwalifikacji, a tym samym zapewnialiby skrécenie czasu oczekiwania na kwalifikacje. W opinii
whnioskodawcy, skrécenie procesu kwalifikacji pacjentéw do zabiegu transplantacji nerek bedzie
miato istotne znaczenie dla obecnie dializowanych pacjentéw, w szczegdlnosci poprzez zmniejszenie
ryzyka wynikajacego z dializoterapii.

Szczegdtowy opis modelu zostat przedstawiony w raporcie analitycznym.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

Model kwalifikacji pacjentow do zabiegu przeszczepienia nerki obejmuje aktualnie dostepne
Swiadczenia gwarantowane. W zwigzku z powyzszym odstgpiono od analizy skutecznosci
i bezpieczenstwa tych interwencji. Ocene oparto na przegladzie wytycznych klinicznych.

Propozycje instrumentow dzielenia ryzyka
Nie dotyczy.
Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Na podstawie danych odnoszacych sie do kosztéw wewnetrznych procedur, przekazanych przez
Swiadczeniodawcéw, wedtug stanu na luty 2025 r. oszacowano, ze roczny koszt wykonywania badan
obligatoryjnych wyniesie 5 686,37 zt, natomiast $redni roczny koszt badan dodatkowych wyniesie
1 649,23 zt.

Ze wzgledu na charakter przedmiotowego zlecenia odstgpiono od oceny efektywnosci kosztowej
ocenianego modelu.

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

Nie dotyczy.
Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego
W analizie przyjeto trzy warianty oszacowan wielkosci populacji docelowej:
a) 1157 pacjentéw (wariant | — minimalny: liczba pacjentéow zgtoszonych do Krajowej Listy
Oczekujgcych na transplantacje nerki oraz nerki z innym narzgdem w 2024 r.);

b) 2000 pacjentéw (wariant Il — $rednia liczba populacji docelowej na podstawie oszacowan
ekspertow);

c) 5746 pacjentéw (wariant lll — maksymalny: liczba pacjentéw rozpoczynajacych leczenie
nerkozastepcze hemodializg i dializg otrzewnowg w 2024 r.).

Zgodnie z wynikami analizy wplywu na budzet, zaproponowane rozwigzanie bedzie wigzato
sie ze wzrostem wydatkéw ptatnika publicznego w kolejnych latach analizowanego horyzontu
czasowego (dwa lata).

Oszacowany koszt inkrementalny zakwalifikowania wnioskowanego $wiadczenia dla pfatnika
publicznego w wariancie minimalnym w pierwszym roku wyniesie ok. 6,2 min zt, a w drugim roku
ok. 5,6 mIn zt. Natomiast w wariancie maksymalnym koszty inkrementalne wyniosg 39,9 min zti 39,2
mlin zt odpowiednio w pierwszym i drugim roku.
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Ograniczenia analizy
Na niepewnos¢ oszacowan analizy wptywu na budzet majg wptyw ponizsze czynniki:

— w dtuiszym horyzoncie czasowym mozna spodziewa¢ sie wzrostu liczby pacjentéow
kwalifikowanych do przeszczepienia nerki. Wzrost ten, przy niedostatecznej liczbie narzadéw
do przeszczepienia, bedzie wigzat sie z dtuzszym czasem oczekiwania na transplantacje, co moze
skutkowaé¢ wyzszymi kosztami dla ptatnika publicznego zwigzanymi z monitorowaniem
juz zakwalifikowanych pacjentéw;

— koszty opieki nad pacjentem w trakcie kwalifikacji do przeszczepienia nerki stanowig wstepne
oszacowania. Precyzyjne wyliczenie kosztdw powinno nastgpié¢ w procesie taryfikacji;

— przyjeto zatozenie, ze w nowym scenariuszu pacjenci beda kwalifikowani do przeszczepienia
nerki wytgcznie przy uzyciu wnioskowanego $wiadczenia. W rzeczywistosci w systemie nadal
bedzie mozliwos¢ rozliczenia kwalifikacji pacjenta do przeszczepiania nerki za pomoca
dotychczasowych produktéw rozliczeniowych w rodzaju AOS i LSZ;

— W nowym scenariuszu uwzgledniajgcym finansowanie wnioskowanego Swiadczenia ze Srodkéw
publicznych, oszacowane wydatki mogg by¢ zawyzone ze wzgledu na fakt, ze nie u wszystkich
pacjentéw beda wykonywane badania dodatkowe, a jesli bedg wykonywane ich zakres moze
sie rézni¢ zaleznie od stanu klinicznego pacjenta.

W opinii NFZ przestawiono wydatki na realizowane swiadczenia w latach 2021-2025.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Opinie ekspertéw klinicznych

Eksperci w swoich opiniach uznali za zasadne finansowanie ze srodkdw publicznych wnioskowanego
Swiadczenia wraz z uwzglednieniem porad dietetyka ipsychologa. Jeden ekspert wskazat,
ze wdrozenie modelu kompleksowej opieki skréci czas wymagany na przeprowadzenie kwalifikacji.

Z kolei drugi ekspert podkreslit, ze korzysciag wnioskowanego Swiadczenia jest uporzgdkowanie
procesu kwalifikacji.

Eksperci zwrdcili uwage na problem jakim jest mozliwos¢ rozliczenia tylko jednokrotnej kwalifikacji
do transplantacji u danego pacjenta oraz na dtugie oczekiwanie na porady specjalistyczne i badania.
Jeden z Ekspertéw wskazat, iz obecny model kwalifikacji pacjentow do przeszczepienia nerki jest
praktycznie niefunkcjonalny i generuje dodatkowe koszty dla systemu opieki zdrowotne;j.

Srednia oszacowana przez Ekspertéw liczebno$¢ populacji docelowej to 2 000 osdb rocznie (od 1 500
do 2 500).

Eksperci wskazali ponadto proponowane modyfikacje zapiséw KSOZ, ktére dotyczyty miedzy innymi
kryteridw wtaczenia i katalogu realizowanych badan.

Uwagi do opisu $wiadczenia

Wedtug Prezesa NFZ, poza wysokospecjalistycznymi osrodkami klinicznymi, pozostate podmioty
nie spetniag wymaganych warunkoéw realizacji przedmiotowego swiadczenia: ,, KAOS nad pacjentem
kwalifikowanym do przeszczepienia nerki”, a zatem wprowadzenie nowego Swiadczenia nie rozwigze
gtéwnego problemu pacjentédw, jakim jest zbyt dtugi lub zupetny brak kwalifikacji pacjentéw
do przeszczepienia nerki. Ponadto Prezes NFZ podkreslit, ze majac na uwadze stan pacjenta
ze schytkowg niewydolnoscig nerki nalezy przyja¢, iz w przebiegu choroby bedzie wymagat
on hospitalizacji, wbrew zapewnieniom, ze nowe $wiadczenie KAOS istotnie wyeliminuje/ograniczy
potrzebe swiadczen stacjonarnych w ramach hospitalizacji. W opinii Prezesa NFZ zasadnym bytoby
ewentualne zmodyfikowanie dotychczasowych produktéow rozliczeniowych w rodzaju AOS oraz
leczenie szpitalne, polegajgce na doprecyzowaniu zakresu badan koniecznych do wykonania w ich
ramach, a nastepnie dokonanie stosownej wyceny. Prezes NFZ podkresla rowniez, ze kluczowym
zagadnieniem nie jest liczba oséb kwalifikowanych do Krajowej Listy Oczekujgcych, tylko liczba
donacji narzgdowych.
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Szczegoty zostaty przedstawione w Raporcie Analitycznym i opinii Prezesa NFZ.
Omowienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Nie dotyczy.

Omadwienie rekomendacji wydawanych w odniesieniu do ocenianej technologii
Rekomendacje kliniczne

Odnalezione wytyczne nie precyzujg sposobu organizacji (opieka ambulatoryjna czy szpitalna)
w zakresie procesu kwalifikacji pacjenta do przeszczepienia nerki.

Zgodnie z wytycznymi KDIGO 2020 przeszczepienie nerki nalezy rozwazy¢ u wszystkich pacjentéw
z przewlektg chorobg nerek w stadium G4-G5 (tj. GFR < 30ml/min/1,73 m?), u ktérych oczekuje
sie osiggniecia schytkowej choroby nerek.

Wytyczne KDIGO 2020 wskazujg, ze u wszystkich pacjentéw kwalifikowanych do przeszczepienia
zalecane jest przeprowadzenie badan przesiewowych w kierunku nowotwordw, zakazen wirusowych
i kity, badan obrazowych klatki piersiowej, testu obcigzenia glukozg (u pacjentéw bez rozpoznanej
cukrzycy), oceny obecnosci i stopnia zaawansowania chordb serca oraz tetnic obwodowych, choréb
przewodu pokarmowego, w tym chordb watroby, badania PTH, oznaczenia przeciwciat HLA (podczas
oceny kandydata do przeszczepienia, w okreslonych odstepach czasu przed przeszczepieniem oraz
po zdarzeniu uczulajgcym lub klinicznym, ktére moze mie¢ wptyw na PRA) oraz konsultacji
stomatologicznej i oceny psychospotecznej. Ocena kwalifikacyjna do przeszczepienia powinna by¢
przeprowadzona przez multidyscyplinarny zespdt obejmujacy co najmniej lekarza transplantologa,
chirurga transplantologa, jak réwniez specjaliste posiadajagcego doswiadczenie w zakresie
psychospotecznych aspektéw transplantacji. Wytyczne NICE 2018 zalecajg rozwazenie
przeprowadzenia oceny psychologicznej lub psychiatrycznej w przypadku wszystkich dzieci
i mtodziezy kwalifikowanych do przeszczepienia, a takze u 0oséb dorostych, u ktdrych zidentyfikowano
czynniki ryzyka niekorzystnych wynikéw leczenia. Zgodnie z wytycznymi KDIGO 2024 pacjentom
z PChN nalezy umozliwi¢ dostep do zespotu wielodyscyplinarnego obejmujgcego m.in. poradnictwo
dietetyczne, edukacje, doradztwo w zakresie opcji leczenia czy opieki psychologicznej i spoteczne;j.

Szczegbétowe rekomendacje i zalecenia praktyki klinicznej przedstawiono w raporcie analitycznym.
Rozwiqzania organizacyjne w innych krajach

W analizowanych krajach (Portugalia, Australia, Niemcy, Wielka Brytania, Czechy, Holandia,
Chorwacja, totwa) przeszczepienie narzagddw jest procedurg finansowang ze srodkéw publicznych.
W wiekszosci analizowanych krajow wskazaniem do przeszczepienia nerki jest 5. stadium PChN
(Portugalia, Australia, Niemcy, Wielka Brytania, Holandia, Chorwacja, totwa).

W zaleznosci od kraju, badania wykonywane przed wpisaniem pacjenta na liste oczekujgcych
na przeszczepienie nerki obejmujg m.in. ocene ryzyka progresji choréb sercowo-naczyniowych
i metabolicznych, badania pod katem ekspozycji na infekcje wirusowe — HCV, HBV, HIV, CMV, EBV,
VZV, parwowirusem, w kierunku zakazenia kitg, toksoplazmozg, gruzlicg. Przeprowadzane sg badania
pod katem obecnosci choréb nowotworowych, tj. gastroskopia, kolonoskopia, cystoskopia.
Wykonywane sg badania obrazowe ukfadu moczowego, klatki piersiowej, obrazowanie tetnic
szyjnych i tetnic konczyn dolnych. Ponadto wykonywane s3g badania krwi (morfologiczne,
biochemiczne, uktadu krzepniecia), spirometria.

W wiekszosci analizowanych krajéw podkreslane jest znaczenie oceny psychospotecznej jako czesci
procesu kwalifikacji do przeszczepienia. Konsultacja psychologiczna stanowi cze$¢ procesu
kwalifikacji w Chorwacji. W Wielkiej Brytanii w ramach kwalifikacji przeprowadzana jest ocena
psychologiczna, w wybranych przypadkach jako konsultacja z psychologiem. Ocena psychologiczna
przeprowadzana jest réwniez w Australii. W Portugalii, w ramach konsultacji w sprawie
zaawansowanej choroby nerek zalecana jest konsultacja z dietetykiem. W zaleznosci od kraju oraz
wskazan klinicznych, czescig kwalifikacji do przeszczepienia nerki jest konsultacja stomatologiczna.

W odnalezionych materiatach dotyczacych poszczegdlnych panstw nie podano informacji,
czy kwalifikacja do przeszczepienia nerki odbywa sie w trybie ambulatoryjnym, czy szpitalnym.
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Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 15.07.2025 r. Ministra Zdrowia (znak pisma
DLG.781.10.2025.DG), w sprawie zasadnosci zakwalifikowania Swiadczenia opieki zdrowotnej zakwalifikowania swiadczenia
opieki zdrowotnej ,Kompleksowa Ambulatoryjna Opieka Specjalistyczna (KAOS) nad pacjentem kwalifikowanym
do przeszczepienia nerki” jako Swiadczenia gwarantowanego, na podstawie art. 31 c ustawy o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146 z pdzn. zm.) po uzyskaniu Stanowiska Rady
Przejrzystosci nr 116/2025 z dnia 25 sierpnia 2025 roku w sprawie zasadnosci kwalifikacji swiadczenia opieki zdrowotnej
zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Kompleksowa Ambulatoryjna Opieka Specjalistyczna (KAOS) nad
pacjentem kwalifikowanym do przeszczepienia nerki” jako swiadczenia gwarantowanego.

PiSmiennictwo

1. Raport nr DOZKiWJ.420.1.2025 ,Kompleksowa Ambulatoryjna Opieka Specjalistyczna (KAOS) nad pacjentem
kwalifikowanym do przeszczepienia nerki”; Ocena zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia jako s$wiadczenia
gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.

2. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 116/2025 z dnia 25 sierpnia 2025 roku w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia
opieki zdrowotnej ,Kompleksowa Ambulatoryjna Opieka Specjalistyczna (KAOS) nad pacjentem kwalifikowanym
do przeszczepienia nerki” jako Swiadczenia gwarantowanego.



