Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 186/2025 z dnia 15 grudnia 2025 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczen opieki zdrowotnej
,0znaczenie stezenia fosforandw i stezenia wapnia” jako Swiadczen
gwarantowanych

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie Swiadczen opieki
zdrowotnej dot. oznaczenia stezenia fosforandow i stezenia wapnia w moczu jako
Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Przedmiotem oceny jest zasadnos¢ zakwalifikowania dwoch badan diagnostyki
laboratoryjnej: oznaczenie stezenia wapnia w moczu oraz oznaczenie stezenia
fosforanow w moczu jako swiadczeri gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej wraz z opracowaniem wyceny dla swiadczen.

Oznaczenie steZenia wapnia w moczu, zgodnie z informacjami zawartymi
w karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej (KSOZ), znajduje zastosowanie
u pacjentow z innymi zaburzeniami gospodarki wapniowo-fosforanowej,
chorobami nerek, niedoborem wzrostu. Oznaczenie stezenia wapnia w moczu
pozwala na prawidfowe prowadzenie leczenia, unikanie powikfan terapii oraz
zapobieganie niepetnosprawnosci (niedobor wzrostu, deformacje konczyn,
nasilone bdle kostno-stawowe, zwiekszone ryzyko ztaman). W odniesieniu
do oznaczenia stezenia fosforanow w moczu, zarowno w pojedynczej probce,
jaki w dobowej zbiorce, jest badaniem stosowanym w diagnostyce
i monitorowaniu leczenia zaburzen gospodarki wapniowo-fosforanowej, takich
jak choroby przytarczyc czy krzywica hipofosfatemiczna  sprzeZzona
z chromosomem X (XLH). Badanie to jest niezbedne m.in. do oceny skutecznosci
leczenia oraz do wyliczenia wskaznika TmP/GFR.

Powyzsze badania wnioskowane sq do realizacji w ambulatoryjnej opiece
specjalistycznej w zakresie poradni endokrynologicznej dla dzieci oraz
diabetologicznej dla dzieci. Aktualnie badania diagnostyki laboratoryjnej,
o ktorych mowa powyzej, nie zostaty uwzglednione w rozporzqdzeniu Ministra
Zdrowia dotyczqcym wykazu swiadczern gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (AOS). Wykonanie oznaczenia steZenia
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wapnia w moczu jest ujete w wykazie badan diagnostycznych dostepnych
dla lekarza podstawowej opieki zdrowotnej (POZ).

Dowody naukowe

Oznaczanie stezenia wapnia w moczu oraz stezenia fosforanow w moczu
sq swiadczeniami o ugruntowanej pozycji. Ponadto oznaczanie stezenia wapnia
w moczu jest swiadczeniem gwarantowanym w POZ. W przypadku oznaczenia
stezenia wapnia w moczu analize kliniczng ograniczono do doniesieri wtornych
oraz wytycznych praktyki klinicznej.

Dokonano rowniez systematycznego przeglgdu badan  odnoszqgcych
sie do oznaczania stezenia fosforanow w moczu w populacji pediatrycznej
z zaburzeniami gospodarki wapniowo-fosforanowej (m.in. hipofosfatemiq
sprzezonqg z chromosomem X (XLH), cukrzycq typu 1, zaburzeniami wzrostu,
chorobami przytarczyc). Przeglgdem objeto badania pierwotne i wtdrne z lat
2021-2025 wyselekcjonowane wedtug kryteriow PICO.

Do analizy wiqgczono cztery badania (w tym jedng analize post-hoc RCT oraz
trzy obserwacyjne), ktdre oceniaty wartos¢ diagnostycznqg oznaczenia
fosforandow w moczu lub parametrow pokrewnych (np. TmP/GFR, TRP) w roznych
kontekstach klinicznych:

1. Liang 2025: Badanie dzieci z XLH wykazatfo, ze oznaczenie dobowego
wydalania fosforandw w moczu (24h UP) pozwala na réznicowanie pacjentow
Z niskim i prawidfowym wzrostem, choc rdznice nie byty istotne statystycznie;

2. Ertl 2022: W kohorcie dzieci z XLH leczonych burosumabem monitorowano
TmP/GFR (maksymalna reabsorpcja fosforanow w kanalikach nerkowych
wzgledem filtracji ktebuszkowej). Wartosci TmP/GFR rosty podczas leczenia
i utrzymywaty sie w dolnym zakresie normy;

3. Namba 2022: U dzieci z XLH leczonych burosumabem obserwowano wzrost
TRP i TmP/GFR do 8. tygodnia leczenia, a nastepnie stabilizacje tych
parametrow;

4. Marzuillo 2021: U dzieci z nowo rozpoznanq cukrzycq typu 1 wykazano,
ze obnizony TRP (wchtanianie zwrotne fosforandw) jest czestszy u pacjentow
z ostrym uszkodzeniem nerek | uszkodzeniem cewek nerkowych.
TRP korelowato z innymi biomarkerami uszkodzenia nerek i parametrami
biochemicznymi.

Analiza wykazata, ze zidentyfikowane badania odnoszq sie przede wszystkim
do wykorzystania oznaczenn wapnia i fosforanow w moczu w kontekscie
diagnostyki i monitorowania pacjentow z XLH przed oraz w trakcie terapii
burosumabem. Nalezy jednak wskazad, ze burosumab oraz oceniane swiadczenia
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sq finansowane w programie lekowym, zapewniajgcym kompleksowq opieke dla
pacjentow z XLH.

Na podstawie odnalezionych informacji dotyczgcych zasad realizacji
i finansowania oznaczania stezenia wapnia i fosforanow w moczu mozna
zauwazyc, ze we wszystkich analizowanych systemach opieki zdrowotnej
(Czechy, Francja, Wielka Brytania, Niemcy, Belgia) badania te sq uwzglednione
w oficjalnych wykazach procedur refundowanych w ramach publicznego
ubezpieczenia zdrowotnego w ramach realizacji zlecen na poziomie
podstawowej oraz specjalistycznej opieki zdrowotnej z uwzglednieniem specyfiki
rozwiqgzan organizacyjnych i refundacyjnych krajowego systemu ubezpieczenia
zdrowotnego.

Problem ekonomiczny

Oznaczanie stezenia wapnia w moczu oraz stezenia fosforanow w moczu
sq swiadczeniami o ugruntowanej pozycji.

W ramach propozycji wyceny swiadczenia ,Oznaczenie stezenia wapnia
w moczu” na podstawie przyjetej metodyki szacowania wyceny ocenianego
badania laboratoryjnego zaproponowano wycene swiadczen na poziomie 12 zt.
Szacowane skutki finansowe wdrozenia swiadczen ,,Oznaczenie stezenia wapnia
w moczu” na podstawie: Karty Swiadczenia Opieki Zdrowotnej - wyniostyby
od 6 000 do 12 000 zt/rok; a wedtug danych sprawozdawczo-rozliczeniowych
NFZ (oszacowanie wtfasne AOTMIT) — wyniostyby: ok. 61,4 tys. zt w | roku
obowigzywania wnioskowanego badania oraz ok. 69,8 tys. zt w Il roku.

W ramach propozycji wyceny swiadczenia ,Oznaczenie stezenia fosforanow
w moczu” na podstawie przyjetej metodyki szacowania wyceny ocenianego
badania laboratoryjnego zaproponowano wycene swiadczen na poziomie 12 zt.
Szacowane skutki finansowe wdrozenia swiadczenn ,,Oznaczenie stezenia
fosforanéw w moczu” na podstawie: Karty Swiadczenia Opieki Zdrowotnej -
wyniostyby 12 000 zt/rok, a w zakresie danych sprawozdawczo-rozliczeniowych
NFZ (oszacowanie wtasne AOTMIT) — wyniostyby: ok. 35,8 tys. zt w | roku
obowigzywania wnioskowanego badania oraz ok. 40,7 tys. zt w Il roku.

Wydaje sie, ze wptyw realizacji ocenianych badan na budzZet pfatnika moze
byc obojetny, co powinno sie miesci¢ w dotychczasowych kosztach diagnostyki
prowadzonej w ramach wizyt ambulatoryjnych.

Gtowne argumenty decyzji:

e Oznaczanie stezenia wapnia oraz steZenia fosforanow w moczu
sq kluczowymi badaniami w diagnostyce wielu chordb i zaburzen;

e Badania powtarzalne, obarczone niskim ryzykiem btedu;

e tatwosc pobrania materiatu i wykonania analizy;

e Bezpieczne prowadzenie leczenia;

e Akceptowalny wptyw na budzet ptatnika publicznego;
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e Swiadczenia finansowane w wiekszosci krajow europejskich.

Uwaga Rady

Rada uwaza, ze niezasadne jest ograniczenie populacji docelowej wytqcznie
do dzieci.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt lustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146 z pdin.
zm.), z uwzglednieniem opracowania nr: DWSGiZS.420.5.2025 ,Oznaczenie stezenia wapnia w moczu,
oznaczenie stezenia fosforandw w moczu”; data ukonczenia: 11.12.2025 r.



