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Rekomendacja nr 124/2025
z dnia 4 wrzesnia 2025 r.

Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
badania fosforu nieorganicznego i parathormonu w zakresie
diagnostyki i leczenia przewlektej choroby nerek jako swiadczenia
gwarantowanego z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej
w opiece koordynowanej

Prezes Agencji rekomenduje zakwalifikowanie $wiadczenia ,Badanie fosforu nieorganicznego
i parathormonu w zakresie diagnostyki i leczenia przewlektej choroby nerek”, jako $wiadczenia
gwarantowanego z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej w opiece koordynowane;j.

Uzasadnienie rekomendacji

Ocena dotyczy zasadnos$ci zakwalifikowania badania poziomu fosforu nieorganicznego
i parathormonu w opiece koordynowanej z zakresu diagnostyki i leczenia przewlektej choroby nerek
(PChN) w podstawowej opiece zdrowotnej (POZ).

Obecnie wnioskowane badania diagnostyczne znajdujg sie w wykazie Swiadczern gwarantowanych
dostepnych w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (AOS).

W POZ, dla pacjentéw z PChN — zaréwno dzieci, jak i dorostych — funkcjonuje $ciezka nefrologiczna
w ramach opieki koordynowanej, finansowanej ze srodkéw budzetu powierzonego. Obejmuje ona
m.in. kompleksowg porade lekarza POZ, badanie UACR (wskaznik albumina/kreatynina w moczu),
konsultacje specjalistyczne, porady edukacyjne oraz konsultacje dietetyczne. Dodatkowo, w ramach
pakietu badan diagnostycznych dostepnych w stawce kapitacyjnej lekarza POZ, mozliwe jest
wykonywanie takich badan jak: kreatynina, eGFR, badanie ogdlne moczu oraz wapn. Jednakze, w celu
skutecznego monitorowania PChN pod katem wczesnego wykrywania powiktarn mineralno-kostnych,
w tym oznaczenia stezenia fosforu nieorganicznego i parathormonu — konieczne jest kierowanie
pacjentéw do AOS.

Wytyczne praktyki klinicznej wskazujg, ze badan diagnostyczne poziomu fosforu nieorganicznego
oraz parathormonu stanowig jeden z kluczowych elementéw wczesnego wykrywania zaburzen
mineralno-kostnych u pacjentéw z przewlekta chorobg nerek (PChN).

Analiza wptywu na budzet wykazata, ze finansowanie badan poziomu fosforu nieorganicznego
i parathormonu w opiece koordynowanej z zakresu diagnostyki i leczenia przewlektej choroby nerek
(PChN) w POZ moze sie wigza¢ z wydatkami NFZ na poziomie od 1,12 min zt do 2,45 min z,
w zaleznosci od roku analizy. Oszacowania wptywu na budzet obarczone sg duzg niepewnoscig ze
wzgledu na brak stabilnych danych dotyczacych liczby pacjentéw objetych opieka koordynowang,
trudnosci w okresleniu odsetka oséb przechodzacych z AOS do POZ oraz brak mozliwosci
precyzyjnego ustalenia liczby i czestotliwosci zlecanych badan, ktére zalezg m.in. od indywidualnych
decyzji lekarzy.
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Prezes Agencji, uwzgledniajgc stanowisko Rady Przejrzystosci, rekomenduje zakwalifikowanie badan
poziomu fosforu nieorganicznego i parathormonu w opiece koordynowanej w podstawowej opiece
zdrowotnej (POZ) w ramach diagnostyki i leczenia przewlektej choroby nerek (PChN). Badania
te stanowig kluczowy element wczesnego wykrywania zaburzen mineralno-kostnych, a ich realizacja
w POZ umozliwitaby poprawe dostepnosci diagnostyki oraz odcigzenie ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej (AOS).

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki
zdrowotnej: , Badanie fosforu nieorganicznego i parathormonu w zakresie diagnostyki i leczenia
przewlektej choroby nerek”, jako swiadczenia gwarantowanego z zakresu podstawowej opieki
zdrowotnej w opiece koordynowanej, na podstawie art. 31 ¢ ustawy o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146 z pdzn. zm.).

Problem zdrowotny

Przewlekta choroba nerek (PChN) to utrzymujgca sie przez ponad 3 miesigce nieprawidtowosc
budowy lub czynnosci nerek. W Polsce chorobowo$¢ szacuje sie na okoto 11% populacji, co oznacza,
ze dotyczy ponad 4 miliondw osdb. U dzieci czestos¢ wystepowania PChN w Europie wynosi okoto
11-12 przypadkdéw w stadium 3-5 oraz 8 przypadkdéw w stadium 4-5 na milion dzieci.

Gtéwne przyczyny PChN u dorostych to: cukrzycowa choroba nerek, glomerulopatie pierwotne
i wtdrne, nadcisnieniowa choroba nerek, cewkowo-srédmigzszowe choroby nerek, dziedziczna
wielotorbielowatos¢ nerek oraz nefropatia niedokrwienna. U dzieci choroba najczesciej wynika
zwrodzonych wad nerek i drég moczowych, a takie z wrodzonych nefropatii, chordb
wielotorbielowatych, glomerulopatii i zespotu hemolityczno-mocznicowego.

Obraz kliniczny PChN zalezy od wartosci wskaznika GFR:

— G1 (290 ml/min/1,73 m?) — objawy zalezne od choroby podstawowej; czesto albuminuria
i nieprawidtowy osad moczu;

— G2 (60-89) — prawidtowe stezenia kreatyniny i mocznika; mozliwa retencja fosforanéw i wtérna
nadczynnos$¢ przytarczyc;

— G3 (30-59) — wielomocz, nykturia, nadci$nienie, wzrost stezenia produktow przemiany biatek;
niedokrwistos¢, utrata taknienia;

— G4 (15-29) — nasilone objawy, zwtaszcza ze strony uktadu pokarmowego; nadcisnienie, przerost
lewej komory, niewydolnos¢ serca;

— G5 (<15) — schytkowa niewydolno$¢ nerek (mocznica); koniecznos$¢ leczenia nerkozastepczego
(dializa lub przeszczep).

Diagnostyka i monitorowanie obejmujg badanie ogdlne moczu, ocene albuminurii, oznaczenie
kreatyniny w surowicy oraz szacowanie GFR. W przypadku eGFR <60 ml/min/1,73 m? zaleca sie
oznaczenie hemoglobiny glikowanej, wapnia, fosforandw, wodoroweglandw i parathormonu. Wyniki
prawidtowe wymagaja kontroli raz w roku, nieprawidtowe — czestszych badan zaleznie od leczenia.

Postepowanie terapeutyczne koncentruje sie na hamowaniu progresji choroby i zapobieganiu
powiktaniom m.in. normalizacja cisnienia, redukcja biatkomoczu, kontrola cukrzycy, leczenie
hiperlipidemii, stosowanie lekow nefroprotekcyjnych. Leczenie nerkozastepcze obejmuje
dializoterapie lub przeszczepienie nerki.

Konsultacja nefrologiczna jest zalecana dla wszystkich pacjentéw z eGFR <30 ml/min/1,73 m? oraz
dla dzieci z nieprawidtowym stezeniem UACR, spadkiem eGFR lub nawracajgcymi zakazeniami drog
moczowych.

Alternatywna technologia medyczna

Wprowadzenie wnioskowanego $wiadczenia nalezy traktowal jako zmiane o charakterze
organizacyjnym.
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Badania diagnostyczne: fosfor nieorganiczny (ICD-9: L23) oraz parathormon (ICD-9: N29)
sg $wiadczeniami gwarantowanymi, finansowanymi ze $Srodkéw publicznych. Zostaty one ujete
w wykazie badan diagnostycznych w czesci E. ,,Chemia kliniczna” zatgcznika nr 2 do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczern gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. 2016 poz. 357 z pdzn. zm.).

Opis wnioskowanego $wiadczenia

Whnioskowane s$wiadczenie dotyczy wykonywania badan diagnostycznych poziomu fosforu
nieorganicznego oraz parathormonu w ramach opieki koordynowanej w podstawowej opiece
zdrowotnej w obszarze diagnostyki i leczenia przewlektej choroby nerek.

Badanie stezenia fosforu nieorganicznego w surowicy krwi stanowi istotny element oceny réownowagi
wapniowo-fosforanowej organizmu. Fosforany odgrywajg wazng role w procesach biologicznych,
takich jak mineralizacja kosci, regulacja réwnowagi kwasowo-zasadowej oraz przemiany
energetyczne. Ich poziom zalezy od podazy fosforu z diety, wchtaniania jelitowego, wydalania przez
nerki oraz dziatania parathormonu. Oznaczenie fosforandw nieorganicznych znajduje zastosowanie
w diagnostyce zaburzen metabolicznych, chordb przytarczyc, przewlektej niewydolnosci nerek oraz
w monitorowaniu pacjentéw dializowanych. Wartosci referencyjne stezenia fosforanéw rdznig sie
w zaleznosci od wieku pacjenta.

Parathormon (PTH) to hormon przytarczyc regulujgcy poziom wapnia i fosforandw. Jego wydzielanie
zalezy od stezenia wapnia we krwi, a dziatanie obejmuje kosci, nerki i jelita. W nerkach zwieksza
wchtanianie wapnia, zmniejsza wchfanianie fosforandw i aktywuje enzym 1-a-hydroksylaze.
Nieprawidtowe stezenia PTH mogg wskazywac¢ na choroby przytarczyc, nowotwory, niewydolnos¢
nerek lub zaburzenia gospodarki wapniowej. Badanie PTH wykonuje sie zwykle razem z oznaczeniem
wapnia i fosforandw.

Obecnie oba badania sg ujete w wykazie Swiadczen gwarantowanych dostepnych w ramach
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej jako procedury medyczne ICD-9: L23 Fosforan nieorganiczny,
N29 Parathormon.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczeristwa

Oceniane badania sg juz finansowane w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, w zwigzku
z powyzszym odstgpiono od analizy skutecznosci i bezpieczenstwa.

Propozycje instrumentow dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych
Odstgpiono od oceny efektywnosci kosztowej ocenianej technologii.

Wskazanie czy zachodza okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spoiywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 930, z p6zn. zm.)

Nie dotyczy.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego

Analize wptywu na budzet w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkéw
publicznych swiadczen z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej w opiece koordynowanej z zakresu
diagnostyki i leczenia przewlektej choroby nerek ,,Badania fosforu nieorganicznego i parathormonu”
przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) w 5-letnim horyzoncie czasowym.

Przyjeto nastepujace zatozenia:

— uwzglednienie pacjentéw z rozpoznaniem gtéwnym lub wspdtistniejgcym ICD-10: N18
(z rozszerzeniami), objetych opiekg koordynowang na poziomie POZ oraz oséb, u ktdrych na
poziomie AOS wykonano badania fosforu nieorganicznego i parathormonu;
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— kwalifikacja dorostych pacjentéw wedtug stadium G3b przewlektej choroby nerek (PChN),
zgodnie z rekomendacjg Konsultant Krajowej w dziedzinie nefrologii, oraz dzieci (<18 r.z.) wedtug
stadiow G2—-G3, zgodnie z wytycznymi KDIGO 2017;

— procentowy rozktad stadidw zaawansowania PChN na podstawie danych literaturowych: dla
dorostych — stadium G3b stanowi 49% populacji; dla dzieci — stadium G2: 44,2%, stadium G3:
13,9%;

— prognozowany przyrost liczby pacjentéw na podstawie trendéw w liczbie badan realizowanych
na poziomie AOS: wzrost 0 21,79% dla dorostych oraz spadek o 6,03% dla dzieci;

— czestotliwos$¢ wykonywania badan wedtug danych NFZ z poziomu AOS: fosfor nieorganiczny — 2
razy w roku u dzieci i dorostych; parathormon — 2 razy w roku u dzieci, 1 raz w roku u dorostych.

Liczbe pacjentéw kwalifikujgcych sie do wnioskowanych badan oszacowano na 18 047 w | roku,
21943 w Il roku, 26 687 w lll roku, 32 466 w Iv roku oraz 39 506 w V roku, w tym liczba pacjentéw
w wieku ponizej 17 r.z. wynosi odpowiednio: 157, 154, 150, 147 i 144.

Koszt jednostkowy badania fosforu nieorganicznego przyjeto na poziomie 12,00 zt, a parathormonu
na poziomie 38,00 zt*.

Prognozowane koszty dla ptatnika publicznego, wynikajagce z realizacji badania fosforu
nieorganicznego i parathormonu w opiece koordynowanej z zakresu diagnostyki i leczenia
przewlektej choroby nerek w podstawowej opiece zdrowotnej, mogg ksztattowac sie na poziomie:

— 1,12 min zt w I roku;

— 1,34 min zt w Il roku;

— 1,66 min zt w lll roku;

—  2,0mln zt w IV roku;

— 2,45 min zt w V roku.

Ograniczenia analizy

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

— prognozowanie liczby pacjentéw z przewlekta chorobg nerek objetych opieka koordynowana
w kolejnych latach obarczone jest wysokim poziomem niepewnosci ze wzgledu na brak
stabilnych danych wejsciowych, zmiennos¢ dostepnosci swiadczen oraz mozliwosé wystgpienia
zmian organizacyjnych;

— brak wystarczajacych danych empirycznych uniemozliwia precyzyjne oszacowanie odsetka
pacjentéw przechodzacych z poziomu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej do podstawowej
opieki zdrowotnej;

— na obecnym etapie nie jest mozliwa rzetelna estymacja liczby oraz czestotliwosci zlecanych
badain w ramach opieki koordynowanej, poniewaz decyzje w tym zakresie podejmowane
sg indywidualnie przez lekarzy na podstawie oceny klinicznej oraz dostepnosci srodkéw
finansowych w ramach budzetu powierzonego.

Opinia NFZ

Zgodnie z opinig Prezesa NFZ, decyzje o skierowaniu pacjenta na dane badania diagnostyczne
w ramach dostepnych srodkéw finansowych podejmuje lekarz POZ. W zwigzku z tym nie jest mozliwe
przedstawienie opinii dotyczacej skutkdw finansowych dla systemu ochrony zdrowia ani okreslenie

! Opracowanie wiasne AOTMiT na podstawie danych Wydzialu Taryfikacji.
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szacunkowej populacji pacjentéw, u ktdrych mogtyby zostac zlecone przez lekarzy POZ wnioskowane
badania diagnostyczne, w ramach budzetu powierzonego opieki koordynowane;j.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Opinie ekspertow klinicznych

Zgodnie z opinia Konsultanta Krajowego w dziedzinie nefrologii, badania poziomu fosforanu
nieorganicznego i parathormonu powinny by¢ finansowane w ramach swiadczen gwarantowanych
w podstawowej opiece zdrowotnej (POZ) w modelu opieki koordynowanej nad pacjentami
z przewlektg chorobg nerek (PChN), co umozliwi kompleksowe monitorowanie gospodarki
wapniowo-fosforanowej. Konsultant wskazuje, ze u oséb powyzej 18. roku zycia kwalifikacja do
wykonania tych badan powinna opiera¢ sie na wartosci wskaznika eGFR ponizej 45 ml/min/1,73 m?
(stadium G3b), a czestotliwos¢ ich wykonywania powinna by¢ uzalezniona od stopnia zaawansowania
choroby i wynosi¢ od jednej do czterech razy w roku. W opinii Konsultanta, przewidywana liczba
pacjentow, ktdrzy skorzystaliby z tych badann w ramach POZ w pierwszym i drugim roku wdrozenia,
wynosi okoto 500 tysiecy. Zgodnie zopinig wiaczenie tych badan do katalogu s$wiadczen
gwarantowanych w POZ przyczynitoby sie do zmniejszenia kosztow funkcjonowania ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej w zakresie nefrologii.

Uwagi do opisu $wiadczenia

Bez uwag.

Omdwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjne;j

Nie dotyczy.

Omowienie rekomendacji wydawanych w odniesieniu do ocenianej technologii
Rekomendacje kliniczne

Odnaleziono pieé¢ dokumentdéw odnoszgcych sie do diagnostyki i leczenia przewlektej choroby nerek,
w tym dwa opracowania dotyczgce zaréwno populacji pediatrycznej, jak i dorostych (KDIGO 2024,
NICE 2024), jeden dokument z uwzglednieniem opieki koordynowanej w podstawowe] opiece
zdrowotnej (PTN 2024), jeden dotyczacy diagnostyki oraz leczenia przewlektej choroby nerek
w populacji oséb dorostych (MQIC 2022) oraz publikacje dotyczacg zaburzen mineralno-kostnych
u pacjentéw z PChN (KDIGO 2017).

Wytyczne praktyki klinicznej wskazuja, ze badania diagnostyczne poziomu fosforu nieorganicznego
oraz parathormonu stanowig jeden z kluczowych elementéw wczesnego wykrywania zaburzen
mineralno-kostnych u pacjentéw z przewlektg chorobg nerek (PChN). W zakresie kryteriéw
kwalifikacji do ich wykonywania, wytyczne KDIGO 2024 i 2017 zalecaja rozpoczecie oznaczania
poziomu fosforu nieorganicznego i parathormonu u dorostych pacjentéw od stadium G3a, natomiast
wytyczne NICE 2024 wskazujga na konieczno$¢ ich wykonywania od stadium G4. W populacji
pediatrycznej, zgodnie z KDIGO 2017, sugeruje sie rozpoczecie monitorowania tych parametréw juz
od stadium G2. Czestotliwos¢ wykonywania badan uzalezniona jest od stadium zaawansowania
i dynamiki choroby — w stadium G3a—-G3b zaleca sie oznaczanie fosforu co 6-12 miesiecy,
a parathormonu w zaleznosci od wartosci wyjsciowej i progresji choroby; w stadium G4 fosfor
powinien by¢ oznaczany co 3—6 miesiecy, a PTH co 6—12 miesiecy; natomiast w stadium G5 zaleca sie
wykonywanie oznaczen fosforu co 1-3 miesigce, a parathormonu co 3—6 miesiecy. Wytyczne nie
precyzujg poziomu opieki, na ktérym powinny by¢é wykonywane badania poziomu fosforu
nieorganicznego i parathormonu.

Rozwigzania organizacyjne w innych krajach

Odnaleziono informacje dotyczgce rozwigzan organizacyjnych przyjetych w siedmiu krajach ( Czechy,
Litwa, totwa, Niemcy, Stowacja, Szwecja i Wegry), odnoszacych sie do monitorowania i leczenia
przewlektej choroby nerek, w szczegdlnosci w zakresie wykonywania badan fosforu nieorganicznego
i parathormonu na poziomie podstawowej opieki zdrowotne;.
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Badania stezenia fosforu nieorganicznego i parathormonu w surowicy krwi w warunkach
pozaszpitalnych sg w petni refundowane w ramach publicznego ubezpieczenia zdrowotnego
w szesciu krajach (Czechy, Litwa, Niemcy, Stowacja, Szwecja, Wegry), natomiast na totwie
obowigzuje zasada wspotptacenia przez pacjenta.

W kontekscie realizacji badan poziomu parathormonu (PTH) oraz fosforu w leczeniu przewlektej
choroby nerek, na Litwie kontrola tych parametréw rozpoczyna sie juz od 3. stadium zaawansowania
choroby, natomiast w Niemczech i Szwecji dopiero od stadium 4-5. Na Litwie rekomenduje sie
wykonywanie oznaczen stezenia fosforu i PTH co najmniej raz w roku. W Czechach i na Stowacji
obowigzujg ograniczenia dotyczgce maksymalnej czestotliwosci wykonywania tych badan.

W odniesieniu do organizacji opieki nad pacjentami z PChN, w Niemczech gtéwng role odgrywa
podstawowa opieka zdrowotna, w Czechach lekarz rodzinny kieruje pacjenta z podejrzeniem choroby
nerek do poradni nefrologicznej, a w Szwecji opieka ma charakter multidyscyplinarny — POZ prowadzi
obserwacje pacjentdw w stadium 1-3, natomiast specjalistyczny zespot medyczny ds. chordb nerek
zajmuje sie oceng i obserwacjg pacjentéw z gwattownym pogorszeniem czynnosci nerek.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 28.07.2025 r. Ministra Zdrowia (znak pisma
DLG.740.124.2025.TK), w sprawie zasadnosci zakwalifikowania Swiadczenia opieki zdrowotnej z zakresu
podstawowej opieki zdrowotnej, w opiece koordynowanej z zakresu diagnostyka i leczenie przewlektej choroby
nerek badania fosforu nieorganicznego i parathormonu oraz wyceny przedmiotowych badan wraz
z oszacowaniem wptywu na budzet ptatnika, 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 117/2025 z dnia 1 wrzesnia 2025 roku w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki
zdrowotnej z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej, w opiece koordynowanej z zakresu diagnostyka
i leczenie przewlektej choroby nerek badania fosforu nieorganicznego i parathormonu jako swiadczenia
gwarantowanego.

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 117/2025 z dnia 1 wrze$nia 2025 roku w sprawie zasadnosci
kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej, w opiece
koordynowanej z zakresu diagnostyka i leczenie przewlektej choroby nerek badania fosforu
nieorganicznego i parathormonu jako swiadczenia gwarantowanego;

2. Ocena zasadnosci wprowadzenia badania fosforu nieorganicznego i parathormonu do $wiadczen
gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej w opiece koordynowanej z zakresu
diagnostyki i leczenia przewlektej choroby nerek. Raport w sprawie oceny $wiadczenia opieki
zdrowotnej art. 31c. ustawy. Raport analityczny Nr: DWSGIZS.420.3.2025. Data ukonczenia:
26.08.2025 r.



