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Badanie antygendw zgodnosci tkankowej WT.541.38.2016

KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem zéftym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wytqczeniu ze wzgledu na
tajemnice przedsiebiorcy Medigen Sp. z o.0. oraz Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w
Poznaniu.

Zakres wytgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem: Medigen Sp. z 0.0. oraz Regionalne Centrum
Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Poznaniu o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wyfqczenia 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.
o0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 1503 z pdzn. zm.).

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

Podmiot w interesie ktorego dokonano wytqczenia jawnosci: Medigen Sp. z o.0. oraz Regionalne Centrum
Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Poznaniu.
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PCR
PKB
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PPP
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SSP

Ustawa o
Swiadczeniach

WHO
WM

brak danych

przeszczep komorek krwiotworczych szpiku (ang. bone marrow)

przeszczep komorek krwiotwdrczych uzyskanych z krwi pepowinowej (ang. cord blood umbilical)
Dawca zmarty (ang. cadaver donor)

chor. Croatian Health Insurance Fund

wzgledne poziomy cen (ang. comparative price levels)

chor. Dijagnosticko terapijske skupine

fr. Groupes Homogene de Malades

przeszczep przeciw gospodarzowi ang. Graft-versus-host disease

ludzkie antygeny leukocytarne (ang. human leucocyte antigen)

miedzynarodowa statystyczna klasyfikacja choréb i probleméw zdrowotnych (ang. International
Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems)

miedzynarodowa klasyfikacja procedur medycznych — wersja polska (ang. International Classification
System for Surgical, Diagnostic and Therapeutic Procedures)

jednorodne grupy pacjentéw

krwiotwdrcze komérki macierzyste

Krajowa Lista Os6b Oczekujgcych na Przeszczepienie
dawca zywy (ang. living donor)

proces gromadzenia oraz przetwarzania danych niezbednych do realizacji zadan zwigzanych
z ustaleniem taryfy swiadczen, jak réwniez rodzaj i zakres gromadzonych informacji, opisany
w dokumencie porzgdzonym przez Agencje

antygeny zgodnosci tkankowej (ang. Major Histocompatibility Complex)
Ministerstwo Zdrowia

nie dotyczy

Narodowy Fundusz Zdrowia

Organizacja Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju (ang. Organization for Economic Co-operation and
Development)

przeszczep komorek krwiotwdrczych uzyskanych z krwi obwodowej (ang. peripheral stem cell
transplantation)

ang. polimerase chain reaction

produkt krajowy brutto

produkt leczniczy

parytet sity nabywczej (ang. purchasing power parity)
ang. reference strand-mediated conformation analysis
ang. sequence-specific oligonucleotide probehybridization
ang. sequence-specific primers

Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz.U. z 2016 r., poz. 1793 z pdin. zm.)

Swiatowa Organizacja Zdrowia (ang. World Health Organization)
wyréb medyczny
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Badanie antygendw zgodnosci tkankowej WT.541.38.2016

1. Problem decyzyjny

Celem niniejszego raportu jest dokumentacja procesu przygotowania projektu taryfy Swiadczenia
gwarantowanego opieki zdrowotnej, w oparciu o przyjetg metodyke taryfikacji Swiadczen.

Podstawe podjecia przedmiotowych prac stanowi: zlecenie Ministra Zdrowia z 12.01.2016 r., znak:
MKL-1K—454532/16 (data wptywu do AOTMIT 13.01.2016 r.), w zwigzku z art. 31la ust. 1 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U.
z 2015 r. poz. 581, z pdzn. zm.), na podstawie punktu Il Planu Taryfikacji na 2016 r., tj.: ,,Inne zadania
w zakresie taryfikacji, szczegdlnie istotne dla biezgcego funkcjonowania systemu powszechnego
ubezpieczenia zdrowotnego”, w sprawie ustalenia taryfy dla wybranych swiadczen gwarantowanych.

Przedmiotem raportu jest:

Swiadczenie gwarantowane z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej identyfikowane
procedurami wg ICD-9:

Badanie antygendéw zgodnosci tkankowej wykonywane w celu typowania spokrewnionych
dawcéw szpiku lub komérek krwiotwérczych

Badanie antygendw zgodnosci tkankowej wykonywane w celu typowania spokrewnionych
zywych dawcoéw watroby lub nerki

99.9958

identyfikowane produktem rozliczeniowym Narodowego Funduszu Zdrowia w rodzaju: swiadczenia
zdrowotne kontraktowane odrebnie, okreslonym w zataczniku 1lc do Zarzgdzenia Prezesa NFZ
w sprawie okreslenia warunkdw zawierania i realizacji uméw w rodzaju Swiadczenia zdrowotne
kontraktowane odrebnie:

e badanie antygendéw zgodnosci tkankowej przy typowaniu dawcéw szpiku lub komodrek
krwiotwdrczych albo zywych dawcéw watroby lub nerki (kod produktu: 5.10.00.0000016)

zwane dalej: badaniem antygendéw zgodnosci tkankowej
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2. Taryfikowane $wiadczenie

2.1. Charakterystyka swiadczenia

Wyceniane $wiadczenie jest procedurg diagnostyczng polegajacg na okresleniu profilu antygenéw
zgodnosci tkankowej klasy | i Il u chorego oraz jego krewnych (np. rodzenstwa i rodzicéw), w ramach
procesu typowania optymalnego dawcy komodrek krwiotwérczych, nerki lub fragmentu watroby.
Swiadczenie udzielane jest w trybie ambulatoryjnym.

Swiadczenie nie obejmuje zadnych czynnoéci przewidzianych dla procedur zwigzanych z udzielaniem
Swiadczen wysokospecjalistycznych finansowanych odrebnie. Po rozpoznaniu choroby, bedgcej
wskazaniem do leczenia za pomocg przeszczepienia szpiku, watroby lub nerki, dalsze postepowanie
zalezy od tego czy chory ma rodzinnego dawce. Musi to by¢ okreslone réwnolegle z rozpoczeciem
leczenia przedtransplantacyjnego, gdyz w razie jego niepowodzenia, chory moze wymagac
natychmiastowego przeszczepienia.

2.1.1. Problem zdrowotny

Dzieki doktadnemu poznaniu uktadu zgodnosci tkankowej (MHC, ang. Major Histocompatibility
Complex), u ludzi nazwanego uktadem HLA (ang. human leucocyte antigen) stato sie mozliwe leczenie
przeszczepem. Antygeny zgodnosci tkankowej HLA, czyli tzw. antygeny transplantacyjne, to pokazna
grupa biatek wystepujgcych na powierzchniach prawie wszystkich komorek zdolnych do wywotania
reakcji immunologicznej. Istniejg 2 klasy antygendw HLA — klasa | i klasa Il. Aby przeszczep zakoriczyt
sie powodzeniem okreslone antygeny z obu klas u dawcy i biorcy muszg by¢ zgodne.

Jako ze potowa antygendw HLA jest dziedziczona od matki a potowa od ojca (wystepujg miliardy
kombinacji tych antygendw) to najwieksza szanse na posiadanie takich samych antygendéw ma
rodzenstwo chorego (25%). Geny kodujgce antygeny HLA znajdujg sie na chromosomie 6. Chromosomy
wystepujg parami (cztowiek ma 23 pary chromosoméw, w kazdej parze znajduje sie chromosom od
matki i od ojca). Konsekwentnie cztowiek posiada 2 chromosomy zawierajace antygeny HLA (Sitarz-
Zelazna Z, 2010).

Uktad antygendow zgodnosci tkankowe] jest najbardziej polimorficznym uktadem antygenowym
cztowieka. W obrebie kazdej z dwdch grup (HLA I'i HLA 1) wystepuje kilka wieloallelicznych uktadéw
antygenowych.

Wsrdd HLA klasy | istotne w transplantologii s3: HLA-A, -B i -C. Badania serologiczne pozwolity na
zdefiniowanie 24 swoistosci antygenowych HLA-A, 49 swoistosci HLA-B i 9 HLA-C. Liczba poznanych
i opisanych alleli w kazdym z wymienionych loci caty czas sie zwieksza. Obecnie wynosi 144 dla locus
A, dla locus B — 286, a dla locus C — 80.

Wsrod HLA klasy Il w transplantologii znaczenie majg antygeny kodowane przez trzy loci: HLA-DR, -DQ
i -DP. Metodami serologicznymi okreslono w ich obrebie 18 (DR), 9 (DQ) i 6 (DP) swoistosci
antygenowych. | tu liczba poznanych alleli definiowanych przy pomocy metod analizy DNA zwieksza
sie nieustannie. Opisano dotychczas 13 alleli genu DPA, 82 alleli DPB oraz 36 alleli DQB i 20 alleli DQA
(Brojer E, 2000).
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W przypadku typowania potencjalnego dawcy przeszczepu poszukiwania rozpoczyna sie wsrod
krewnych i najblizszej rodziny. Zwykle tkanke do transplantacji pozyskuje sie w nastepujgcej
kolejnosci:

1. zgodne rodzenstwo lub (wyjgtkowo) rodzice,
2. czesciowo zgodni rodzice lub rodzenstwo,

3. cztonkowie dalszej rodziny,

4. dawcy niespokrewnieni.

Zasadnicze znaczenie ma witasciwy dobdr dawcy i biorcy w zakresie antygendw HLA, szczegdlnie klasy
Il (DRB). Najskuteczniejsze sg przeszczepy od rodzenstwa, w petni lub czeSciowo zgodnego w klasie | i
Il. Catkowita zgodnos$¢ antygenowa HLA daje najlepsze wyniki przeszczepiania szpiku, gdyz
minimalizuje zagrozenie zwigzane z wystgpieniem reakcji przeszczep-przeciw-gospodarzowi (ang.
Graft-versus-host disease, GVHD). Catkowita zgodnos¢ antygenowa do przeszczepu jest mozliwa do
uzyskania tylko przy wykorzystaniu metod biologii molekularnej.

Dawce rodzinnego, catkowicie lub czesciowo zgodnego, udaje sie dobrac jedynie w przypadku 25%
pacjentéw. Dla pozostatych 75% brana jest pod uwage mozliwos¢ przeszczepienia szpiku od krewnego,
ktory rézni sie od chorego jednym antygenem. Brak zgodnosci w przypadku dwéch antygendéw bywa
w niektorych osrodkach transplantacyjnych akceptowany, jednak im wieksza niezgodnos¢, tym
czestsze i ciezsze s powiktania wywotane chorobg GVHD.

W przypadku braku dawcy wsréd najblizszej rodziny sprawdza sie pod katem antygendw dalszych jej
cztonkéw. Prawdopodobieristwo znalezienia w petni zgodnego dawcy jest wieksze wtedy, gdy rodzina
przez dtugi okres zamieszkiwata ten sam rejon o w miare ustabilizowanej populacji.

W tabeli ponizej przedstawiono algorytm postepowania w przypadku przeszczepu komérek
krwiotwdrczych.

Tabela 1 Etapy postepowania w doborze dawcy szpiku (Brojer E, 2000)

1. Oznaczenia HLA klasy | u chorego i rodziny metoda serologiczng
—znalezienie zgodnego brata/siostry
— przed przeszczepem potwierdzi¢ zgodnos¢ w HLA-DRB metoda biologii molekularnej
— ojciec, matka lub brat/siostra majg 3 zgodne antygeny, s3 homozygotami lub majg dodatkowo jeden antygen
krzyzowo reagujacy, lub podtyp
—decyzja os$rodka przeszczepiajgcego czy podejmie sie przeszczepu
— jedli tak bada¢ HLA klasy Il metodaq biologii molekularnej.
2. Poszukiwanie dawcy zgodnego w HLA w rejestrze dawcow niespokrewnionych
—wybdr dawcy zgodnego w HLA-A, -B i —C, jesli to mozliwe o tej samej grupie krwi co chory
— potwierdzi¢ zgodnos¢ HLA-DRB testem o wysokim stopniu rozdzielczosci
—bada¢ HLA-DQB
— przy duzej liczbie dawcdéw zgodnych w antygenach HLA-A, -B, -C i allelach DR i DQ mozna starac sie dobiera¢ dawcéw
w allelach HLA-A, -B, -C
3. Poszukiwanie cze$ciowo zgodnego dawcy w obrebie dalszej rodziny lub dawcy niespokrewnionego
—decyzja osrodka przeszczepiajgcego czy podejmie sie przeszczepu,
— jesli tak, bada¢ HLA jak wyze;j.

Przeszczepienia organéw

W 2015 r. do Poltransplantu zgtoszono 706 potencjalnych dawcéw narzadéw (782 w roku 2014),
z ktorych 526 (74,5%) stato sie dawcami rzeczywistymi, a 510 (72%) dawcami wykorzystanymi.
Wskaznik liczby dawcéw na milion mieszkancéw nieco sie zmniejszyt w odniesieniu do roku
poprzedniego i wyniost 13,6.
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W 2015 r. przeszczep otrzymato 1 508 biorcdw narzaddw. Przeszczepiono 1017 nerek, 41 trzustek
(w tym 29 jednoczasowo z nerkg), 332 watroby, 99 serc, 24 ptuca, w jednym przypadku przeszczepiono
krtan. Razem wykonano 1 556 przeszczepien narzagdéw u 1 508 biorcow (Poltransplant 2016).

Tabela 2 Liczba przeszczepionych narzqddw i liczba biorcow w latach 2010-2015

Rok 2010 2011 2012 2013 2014 2015
Liczba
przeszczepionych 1376 1514 1653 1650 1661 1556
narzadéw (1306+70) (1456+58) (1588+65) (1575+75) (1576+85) (1474+82)
(CD + LD)*
Liczba biorcéw 1347 1464 1608 1610 1619 1508
(1277+70) (1406+58) (1543+65) (1535+75) (1534+85) (1426+82)

*LD — narzad pobrany od dawcy zywego, CD — narzad pobrany od dawcy zmartego

W kontekscie tematyki niniejszego raportu istotne sg szczegdlnie statystyki dotyczgce przeszczepdéw
od zywych dawcéw nerki badz fragmentu watroby (Tabela ponizej), jak réowniez przeszczepéw
komoérek krwiotwdrczych (Tabela 5).

Tabela 3 Biorcy narzqdow pobranych od zywych dawcow w 2015 r( Poltransplant 2016).

Rodzaj przeszczepienia Liczba biorcow
Nerka od zywego dawcy 60
Fragment watroby od zywego dawcy 22

Zwykle uzyskuje sie bardzo dobre wskazniki przezycia, co jest miarg jakosci wykonywanych w Polsce
przeszczepien. Dla przyktadu 10-letnie przezycie biorcy po przeszczepieniu nerki dotyczy 76% osob
a przezycie przeszczepu 58% (w okresie 15 lat odpowiednio 66% i 45%) (Poltransplant 2015).

Wociaz istotng barierg rozwoju transplantologii jest brak dostepnosci odpowiednich dawcoéw. Stad duze
znaczenie majg przeszczepy od zywych dawcdw rodzinnych, zwiekszajace szanse na znalezienie organu
lub tkanki z wysokim poziomem zgodnosci tkankowe;.

Przeszczepienia komorek krwiotwdrczych szpiku i krwi obwodowej oraz krwi pepowinowej

W 2015 r. zwiekszyta sie wyraznie liczba wykonywanych przeszczepien komoérek krwiotwdrczych.
Wedtug raportéw naptywajgcych z 18 polskich osrodkéw transplantacyjnych wykonano 960
przeszczepien autologicznych (w 2014 — 873) i 605 przeszczepien allogenicznych (411 od dawcéw
niespokrewnionych, 169 od dawcow rodzinnych i 25 od dawcéw haploidentycznych).

W 7 przypadkach autotransplantacji komorek krwiotwoérczych doszto do przeszczepienie komdrek
krwiotwdrczych szpiku (BM), a w 953 (99%) przypadkach przeszczepiono komorki krwiotworcze krwi
obwodowej (PBSC). W 2015 r.

W 14 osrodkach transplantacyjnych wykonano tgcznie 605 przeszczepien allogenicznych komadrek
krwiotwdrczych; 411 transplantacji (w tym 33 retransplantacje) od dawcow niespokrewnionych i 169
transplantacji (w tym 18 retransplantacji) od dawcéw rodzinnych. U 25 pacjentdw przeszczepiono
komorki krwiotwodrcze od dawcy haploidentycznego.

Najwiecej transplantacji allogenicznych (101 zabiegdw) przeprowadzono w Klinice Hematologii
i Transplantacji Szpiku w Katowicach (CIC 677), niewiele mniej (84 procedury) w Klinice Transplantacji
Szpiku w Gliwicach (CIC 428). Klinika w Katowicach wykonata tez najwiecej transplantacji od dawcy
haploidentycznego. W 521 (86%) przypadkach przeszczepiono komérki krwiotwdrcze pochodzace
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z krwi obwodowej dawcéw, w 80 (13%) przypadkach komdrki hematopoetyczne szpiku, w 4 (1%)
przypadkach wykorzystano do przeszczepienia krew pepowinowa (CBU).

W ponizszej tabeli przedstawiono rozpoznania stanowigce wskazania do przeszczepienia
autologicznego i allogenicznego z podziatem na przeszczepienia od dawcéw rodzinnych
i niespokrewnionych (w tym haploidentycznych). Najczestszymi wskazaniami do przeszczepienia
autologicznego w 2015 r. byty: szpiczak plazmocytowy (50%), chtoniaki nieziarnicze (27%) oraz chtoniak
Hodgkina (12%). W przypadku przeszczepienrn allogenicznych od dawcéw rodzinnych najczestszym
wskazaniem do przeszczepienia byto rozpoznanie: ostrej biataczki szpikowej (36%) oraz ostrej biataczki
limfoblastycznej (19%).

Te same rozpoznania byty gtéwng przyczyng kwalifikacji pacjentéw do przeszczepienia allogenicznego
od dawcow niespokrewnionych (ostra biataczka szpikowa — 42%, ostra biataczka limfoblastyczna —
17%) (Poltransplant 2016).

Tabela 4 Rozpoznania stanowigce wskazanie do przeszczepienia auto- i alogenicznego w 2015 r. (Zrédto: Poltransplant 2016).

. Alotransplantacje
X . . Alotransplantacje
Wskazania do a_utc_;- i Autotransplantacje I EEs e T _ od dawc-y
aloprzeszczepienia niespokrewnionego
komorek krwiotwdrczych Transplantacja Transplantacja Transplantacja
(ogotem) (ogoétem) (ogotem)
Ostra biataczka szpikowa 6 67 174
Ostra biataczka limfoblastyczna 10 34 71
Przewlekta biataczka szpikowa 0 10 22
Zespoty mieloproliferacyjne 0 10 18
Zespoty mielodysplastyczne 0 17 41
Przewlekta biataczka limfatyczna 1 2 2
Chtoniak Hodgkina 116 10 10
Chtoniaki nieziarnicze 258 7 16
Szpiczak plazmocytowy 481 5 9
Anemia aplastyczna 1 16 23
Nowotwory lite 53 1 1
Choroby autoimmunologiczne 35 0 0
Niedobory odpornosci 0 2 9
Choroby metaboliczne 0 0 6
Hemoglobinopatie 0 0 0
Inne 3 5 17
Razem 960 186* 419*

* w tym transplantacje komérek krwiotwdérczych od dawcy haploidentycznego
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Tabela 5 Pobieranie i przeszczepianie komdrek krwiotwdrczych w Polsce w 2015 r.

Pobrania i przeszczepienia od dawcéw rodzinnych = 169

BM =34, PBSC = 134, CBU = 1 taczna liczba pobrar od

Pobrania i przeszczepienia od dawcow haploidentycznych =25 polskich dawcow = 1278
BM =2, PBSC=23,CBU =0 BM =222, PBSC = 1055,
CBU=1

Liczba pobran od dawcéw niespokrewnionych = 1084
BM = 186, PBSC = 898, CBU =0

Pobrania dia biorcow | g, 5, PBSC = 688 CBU=0
zagranicznych = 842
. " Przeszczepienia od
Pobrania dla biorcow | g, _ 55 PBSC = 210 CBU=0 dawcéw  krajowych =
krajowych =242
245 *
Przeszczepienia od
BM =12 PBSC =151 CBU =3 dawcéw zagranicznych
=166
Wszystkie przeszczepienia od dawcow niespokrewnionych = 411
BM =44, PBSC = 364, CBU =3

Objasnienia do tabeli:

BM (ang. bone marrow) — przeszczep komdrek krwiotwdrczych szpiku (pobdr szpiku z kosci biodrowej)

PBSC (ang. peripheral stem cell transplantation) — przeszczep komdrek krwiotwdrczych uzyskanych z krwi obwodowej
CBU (ang. cord blood umbilical) — przeszczep komdérek krwiotwdrczych uzyskanych z krwi pepowinowej

(Zrédto: Poltransplant 2016)

2.1.2. Opis procedury
Serologiczne metody oznaczania antygenéw HLA

Metody serologiczne oznaczania antygendw HLA sg oparte na tescie mikrolimfocytotoksycznym.
W tescie tym specyficzne przeciwciata rozpoznajg glikoproteiny antygendw HLA na powierzchni
limfocytéw i w obecnosci komplementu (uktadu dopetniacza) niszczg komérki z danym antygenem.
Badania te majg duze ograniczenia spowodowane dostepnoscig surowic diagnostycznych.

W badaniach HLA metodami serologicznymi btagd metody wynosi od 15 do 30% (Carpenter C, 1997).
Szczegdlnie dotyczy to oznaczenia HLA klasy Il. Dlatego techniki serologiczne coraz czesciej
zastepowane sg przez metody biologii molekularnej. Badanie technikami serologicznymi stosuje sie
rutynowo do oznaczania antygenéw HLA klasy | (Brojer E, 2000).

Metody oparte o analize DNA

Pierwszy etap polega na amplifikacji fragmentu DNA w reakcji tancuchowej polimerazy (ang.
polimerase chain reaction, PCR), z wykorzystaniem swoistych primeréow dla fragmentéw
poszczegdlnych gendéw uktadu HLA. Namnozone w ten sposéb DNA testuje sie metodami biologii
molekularnej o niskiej i wysokiej rozdzielczosci.

Metoda hybrydyzacji ze swoistymi sondami oligonukleotydowymi (ang. sequence-specific
oligonucleotide probehybridization, SSOP) polega na amplifikacji jednego lub kilku dtugich fragmentow
genu HLA odpowiadajgcych eksonom i sondowaniu ich poprzez odwrotng hybrydyzacje z szeregiem
krotkich sond genetycznych o znanych sekwencjach (Bogunia-Kubik K, 2009). Sondy
oligonukleotydowe optaszczone sg na nosnikach. Rozdzielczos¢ metod zalezy od liczby rozrdznialnych
nos$nikéw (mikrokulek, spotow lub prazkéw) w tescie oraz od rdinorodnosci sond
oligonukleotydowych immobilizowanych na rozréznialnych nosnikach. Metodg SSOP bada sie odrebnie
kazde locus i najczesciej mozna w ten sposdb osiggnac niska rozdzielczos¢ badania HLA ograniczong do

Raport w sprawie ustalenia taryfy Swiadczen Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 10/33



Badanie antygendw zgodnosci tkankowej WT.541.38.2016

yrodziny alleli’”’. Czynione s3 wysitki nad podwyziszeniem rozdzielczosci testéw, m.in. poprzez
zwiekszenie pojemnosci nosnikéw sond.

Metoda amplifikacji ze swoistymi primerami (ang. sequence-specific primers, SSP) obejmuje wykonanie
wielu amplifikacji krotkich fragmentdw genu HLA przy uzyciu szeregu par primerdw o znanych
sekwencjach (Bogunia-Kubik K, 2009). Amplifikacja przeprowadzana jest w wielu oddzielnych
mieszaninach reakcyjnych, a wykrywanie produktéw amplifikacji zachodzi w elektroforezie na zelu
agarozowym. Zestaw primerow w testach SSP obejmuje kilkanascie lub wiecej fragmentéw jednego
locus HLA, co pozwala na okreslenie alleli na poziomie niskiej rozdzielczosci. Metoda SSP moze by¢
wzbogacona o drugi, doktadniejszy stopien. Wykorzystuje sie wowczas kilkanascie lub kilkadziesigt par
primeréw skierowanych do fragmentdw jednej rodziny alleli, co moze znacznie zawezi¢ wynik do
jednego lub kilku alleli tej samej rodziny. Méwimy woéwczas o wyniku na poziomie, odpowiednio,
wysokiej lub posredniej rozdzielczosci.

Rzadziej obecnie stosowang metoda jest elektroforetyczna analiza konformacji po hybrydyzacji
z referencyjng nicig DNA (ang. reference strand-mediated conformation analysis, RSCA) (Bogunia-Kubik
K, 2009). Pomiar opiera sie na rdznicy ruchliwosci fragmentéw DNA w elektroforezie kapilarnej na zelu
poliakrylamidowym.

Przeszukano niesystematycznie polskie i zagraniczne strony internetowe w poszukiwaniu informacji na
temat wytycznych klinicznych w zakresie przeprowadzania badan zgodnosci tkankowej. Obecnie
przyjety standard dla oznaczen antygendéw zgodnosci tkankowej w przypadku przeszczepéw komadrek
krwiotwdrczych, nerki oraz watroby przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 6 Rodzaje wykonywanych testow zgodnosci tkankowej w zaleznosci od przeszczepu

Rodzaj testu Komérki krwiotwoércze* Watroba* Nerka*
HLA-A + + +
HLA-B + + +
HLA-C +/- +/- +/-

HLA-DR + + +
HLA-DQ +/- +/- +/-

* Opracowanie wtasne AOTMIT na podstawie przeglgdu literatury i informacji uzyskanych od swiadczeniodawcéw

Nalezy mie¢ na uwadze, iz podstawowy zestaw oznaczanych antygenéw obejmuje antygeny HLA- A, B,
HLA-DR oraz C w przypadku przeszczepu komérek krwiotwoérczych. Konieczno$¢ wykonania badania
dla allelu C lub powtdrzenia badania dla pozostatych alleli zachodzi w przypadku homozygotycznosci
rodzicow lub rodzenstwa, obecnosci sprzezen haplotypowych lub w przypadku niejednoznacznych
wynikdéw oznaczenia.

Ograniczenia metody

Zastosowanie nowoczesnych technik biologii molekularnej do typowania HLA biorcéw i dawcéw
wptyneto na znaczng poprawe wynikow transplantacji krwiotwdrczych komérek macierzystych (KKM)
(Bogunia-Kubik K, 2009). Nadal jednak nie zawsze mozliwe jest uzyskanie jednoznacznych wynikow
genotypowania w zwigzku z wysokim stopniem ztozonos$ci uktadu HLA. Przyczynia sie do tego zaréwno
niezwykta poligenicznos$¢, jak i wysoki stopien polimorfizmu wielu genetycznych loci HLA (Lange A,
2009). Obserwowana jednocze$nie wysoka homologia sekwencji wielu alleli (Bogunia-Kubik K, 2009)
i wspotdominujgce kodowanie gendéw HLA w uktadzie diploidalnym sprzyjajg otrzymywaniu
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niejednoznacznych wynikéw genotypowania i utrudniajg wiarygodne dobranie w petni zgodnego
dawcy KKM oraz innych przeszczepow.

2.2.Aktualny stan finansowania w Polsce

Swiadczenia gwarantowane finansowane w ramach produktu Badania zgodnosci tkankowej okresla
Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczeri gwarantowanych
z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. z 2016 r., poz. 357) w czesci: Wykaz swiadczen
gwarantowanych w przypadku badan diagnostycznych oraz warunki ich realizacji. IX. Inne $wiadczenia
diagnostyczne.

Tabela 7 Warunki realizacji Swiadczenia badania antygendéw zgodnosci tkankowej

Nazwa swiadczenia

krwiotwdrczych

Kod ICD-9 Warunki realizacji Swiadczen
gwarantowanego
Medyczne laboratorium diagnostyczne wpisane do
Badanie antygendw zgodnosci ewidencji Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych.
tkankowej wykonywane w celu 1. Personel: lekarz specjalista w dziedzinie immunologii
typowania spokrewnionych klinicznej lub lekarz specjalista w dziedzinie diagnostyki
99.9958 dawcéw szpiku lub komérek laboratoryjnej, lub diagnosta laboratoryjny.

2. Wyposazenie w sprzet i aparature medyczng:

Badanie antygendw
zgodnosci tkankowej w
celu typowania
spokrewnionych dawcow
szpiku lub spokrewnionych
zywych dawcow watroby
lub nerki

1) mikroskop odwrdcony;

2) pipety automatyczne o réznej objetosci;

3) wiréwka preparatywna;

4) wiréwka szybkoobrotowa;

5) aparat do elektroforezy;

6) system do wizualizacji zeli;

7) termocykler.

Swiadczenie obejmuje poszukiwanie dawcy
spokrewnionego polegajgce na typowaniu antygendow
lub specyficznosci HLA oraz jest wykonywane w celu
diagnostyki spondyloartropatii.

Badanie antygendw zgodnosci
tkankowej wykonywane w celu
typowania spokrewnionych
zywych dawcow watroby lub
nerki

Badanie antygendw zgodnosci
tkankowej wykonywane w celu
diagnostyki spondyloartropatii*

* - Swiadczenie nieobjete przedmiotowym procesem taryfikacji

Zrédto: Rozporzqdzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie swiadczeri gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. z 2016 r., poz. 357)

Zgodnie z art. 37 ustawy z 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek,
tkanek i narzadow (Dz.U. Nr 169, poz. 1411), laboratorium, ktére udziela swiadczenia, jakim jest
badanie antygendéw zgodnosci tkankowej musi uzyskaé¢ pozwolenie Ministra Zdrowia na dziatalnos$¢
obejmujaca testowanie komarek, tkanek i narzgdow.

Swiadczenie gwarantowane jakim jest badanie antygenéw zgodnosci tkankowej finansowane jest
z budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia. Zasady kontraktowania i rozliczania Swiadczenia okreslone
sg W Zarzadzeniu Nr 73/2016/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 czerwca 2016 r.
oraz zarzadzeniach zmieniajacych. Zgodnie z zatgcznikiem nr 1 do zarzadzenia Prezesa NFZ Swiadczenie
badanie antygendéw zgodnosci tkankowej przy typowaniu dawcow szpiku lub komorek
krwiotworczych albo zywych dawcéw watroby lub nerki o kodzie 5.10.00.0000016 nalezy do katalogu
Swiadczen odrebnie kontraktowanych. Jednostkg rozliczeniowg jest $wiadczenie o wadze 1 punktu, co
w praktyce oznacza indywidualnie negocjowana cene za $wiadczenie. Swiadczenie wykonywane jest

w trybie ambulatoryjnym.
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W ponizszej tabeli przedstawiono opis swiadczenia

Tabela 8 Katalog swiadczen odrebnie kontraktowanych w czesci dotyczgcej badania antygenow zgodnosci tkankowej przy
typowaniu dawcow szpiku lub komdrek krwiotwdrczych

Swiadczenie
Nazwa Jednostka Waga wykonywane w
Kod produktu Nazwa produktu . . jednostki X Uwagi
zakresu rozliczeniowa . . . trybie
rozliczeniowej .
ambulatoryjnym
badanie antygenéw
zgodnosci tkankowej przy
Badania typowaniu dawcow szpiku
zgodnosci 5.10.00.0000016 lub komérek Swiadczenie 1 X
tkankowej krwiotwérczych albo
2zywych dawcéw watroby
lub nerki

Zrédto: Zatgcznik nr 1 do zarzqdzenia NFZ Nr 73/2016/DSOZ z dnia 30 czerwca 2016 r.

Do dnia 30 czerwca 2016 roku, obowigzywato Zarzadzenie Nr 88/2013/DSOZ Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia z dnia 18 grudnia 2013 roku, wraz z zarzadzeniami zmieniajgcymi, w ktérym

zatgcznik nr 4g okreslat charakterystyke swiadczenia.

Tabela 9 Opis swiadczenia: Badanie antygendw zgodnosci tkankowej przy typowaniu dawcow szpiku lub komdrek
krwiotwdrczych albo zywych dawcow wqtroby lub nerki

1. Charakterystyka swiadczenia
- . 5.10.00.0000016 - badanie antygenéw zgodnosci tkankowej przy typowaniu dawcow
1.1 | nazwa $wiadczenia . ) . . . . .
szpiku lub komaérek krwiotwdrczych albo zywych dawcow watroby lub nerki.
Procedura poszukiwania dawcy spokrewnionego polega na badaniu antygendow
zgodnosci tkankowej klasy 1 i Il chorego, jego rodzenstwa i rodzicow.
Metoda diagnostyczna pozwala na wyjasnienie, do ktdrej procedury
okrelenie i kody wysokospecjalistycznej, kwalifikuje sie chory. Swiadczenie nie obejmuje zadnych
1.2 powigzanych ze czynnosci przewidzianych dla procedur zwigzanych z udzielaniem $wiadczen
$wiadczeniem schorzed | wysokospecjalistycznych finansowanych odrebnie. Po rozpoznaniu choroby, bedacej
(wg ICD 10) wskazaniem do leczenia za pomoca przeszczepienia szpiku, watroby lub nerki, dalsze
postepowanie zalezy od tego czy chory ma rodzinnego dawce. Musi to byc¢ okreslone
rownolegle z rozpoczeciem leczenia przedtransplantacyjnego, gdyz w razie jego
niepowodzenia, chory moze wymagac¢ natychmiastowego przeszczepienia.
kryteria kwalifikacji
1.3 | chorych wymagajacych | choroba wymagajaca przeszczepienia szpiku, watroby lub nerki.
udzielenia swiadczenia
. - przeszczepienie szpiku, watroby lub nerki od dawcy rodzinnego o akceptowalnej
zalecenia dotyczace . 2g0dnosci,
14 dalszego postepowania i . . L ) .
. (zalecane lub konieczne | zalecenie rozpoczecia poszu?qwamal ﬁles.poI.(rewmone’go dawcy szpiku (w pjzypgdku
kolejne éwiadczenia) brak},l zgodnego‘dawcy rodzinnego i istnieniu wskazan do allotransplantacji szpiku
od niespokrewnionego/alternatywnego dawcy)
oczekiwane wyniki . S . .
1.5 czexiw \.Ny ” potwierdzenie istnienia dawcy lub sytuacji, ze go nie ma.
postepowania
2. Warunki wykonania
ki ki h I ) - . . o .
_za res oc.z.e iwanyc .| okreslenie antygendw zgodnosci tkankowej klasy | i Il chorego, co najmniej metodami
informacji na podstawie L . L. . . .
2.1 . genetycznymi o niskiej rozdzielczosci; zalecane badanie metodami wysokiej
wykonanych badan . .
. rozdzielczosci.
diagnostycznych
22 s’re.dnl czas. udzielania 2 dni
Swiadczenia
23 organizacja udzielania | Zgodnie z art. 37 ustawy z 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i
$wiadczen przeszczepianiu komorek, tkanek i narzgdéw (Dz. U. Nr 169, poz. 1411), laboratorium,
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musi uzyska¢ pozwolenie Ministra Zdrowia na prowadzenie dziatalnosci polegajacej na
testowaniu komérek, tkanek i narzaddw.

- genetyka kliniczna

zakres dziedzin - hematologia,
medycyny - transplantologia,
2.4 . . .
uprawnionych do - transfuzjologia,
wykonania $wiadczenia | -  diagnostyka laboratoryjna,
- immunologia kliniczna.
Jedno poszukiwanie dotyczy badania przynajmniej kilku oséb na rzecz jednego pacjenta.
Wykonanie jednej procedury obejmuje badania zaréwno niskiej, jak i wysokiej
rozdzielczosci, bez wzgledu na liczbe wykonanych badan u potencjalnego dawcy.
Badanie moze by¢ powtdrzone u tej samej osoby, jesli istniejg watpliwosci co do wyniku
(przypadek antygendw krzyzowo reagujgcych). Jezeli badanie wstepne byto wykonane
metodami niskiej rozdzielczosci, to przed ostateczng kwalifikacja do zabiegu wedtug
3 Skutecznos¢ medyczna | procedury przeszczepienie allogenicznego szpiku od rodzenstwa identycznego w HLA,

i ekonomiczna konieczne jest ponowne zbadanie chorego i dawcy metodami o wysokiej rozdzielczosci.

Badanie antygenow zgodnosci tkankowej przy typowaniu dawcdw szpiku musi by¢
powtdrzone u wstepnie zbadanej i dobranej pary dawca/biorca w nowo pobranych
prébkach krwi

Wymadg wykonania typowania potwierdzajacego wynika z koniecznosci eliminacji
ewentualnych pomytek administracyjnych oraz btedéw serologicznej metody badania
zgodnosci tkankowe;.

Zrédto: Zatgcznik nr 4 do zarzgdzenia Nr 88/2013/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 18 grudnia 2013
r.

Ptatnik nie zdefiniowat szczegétowo metody badania potencjalnego dawcy. Podat jedynie, ze celem
wykonanych badan diagnostycznych ma by¢ okreslenie antygendw zgodnosci tkankowej klasy | i Il
chorego, co najmniej metodami genetycznymi o niskiej rozdzielczosci, a zalecane jest badanie
metodami wysokiej rozdzielczosci.

2.3.Analiza popytu i podazy

Celem analizy popytu i podazy jest ocena zasadnosci oraz mozliwosci wptywania wartoscig wyceny
Swiadczenia na jego podaz tak, by zaspokoi¢ popyt, co w przypadku rynku swiadczen opieki zdrowotnej
oznacza likwidacje lub zmniejszenie kolejek do sSwiadczen. Ocena taka musi identyfikowac przyczyny
niezaspokojonego popytu i niedostatecznej podazy (mozliwosé wptywania wyceng), a takze odnosic¢
sie do istotnosci Swiadczenia (zasadnos¢ wptywania ceng).

Przez popyt na $wiadczenia rozumiana jest gtéwnie liczba 0séb oczekujacych na udzielenie swiadczenia
oraz czas oczekiwania na jego udzielenie. Podaz za$ definiowana jest poprzez poziom realizacji danego
Swiadczenia przez podmioty lecznicze, wynikajacy z potencjatu do realizacji tych Swiadczen wyrazony
wielkos$cig posiadanej infrastruktury i zatrudnionego personelu, a takie na podstawie wielkosci
srodkow finansowych przeznaczanych na ten cel.

W odniesieniu do wielkosci popytu na swiadczenia, podstawowym Zrédtem informacji dotyczacych
dostepnosci do swiadczen byty dane o liczbie oséb oczekujgcych na przeszczep komérek
krwiotwadrczych publikowane w Biuletynie Informacyjnym Poltransplantu.

Od strony podazy, oszacowanie potencjatu do realizacji taryfikowanego swiadczenia zostato oparte o
analize liczby podmiotéw realizujgcych dane $wiadczenie na podstawie danych NFZ.

Dane podazowe

W 2015 r. najwieksza sumaryczng warto$¢ realizacji wycenianego S$wiadczenia odnotowano
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w Uniwersyteckim Szpitalu Dzieciecym w Krakowie na tgczng sume 275 530 PLN, natomiast faczna

wartosc realizacji $wiadczenia w 16 osrodkach sprawozdajgcych wykonanie procedury do NFZ wyniosta
1969 224 PLN i byta najwyzsza od roku 2012r. Najwiekszg liczbe oznaczen antygendw HLA (wykonang

u najwiekszej liczby pacjentéow)

| Krwiolecznictwa w Katowicach (tabele ponizej).

Tabela 10 Liczba oznaczer antygenow HLA w latach 2012 — 2015 w podziale na swiadczeniodawcow

zarejestrowano w Regionalnym Centrum Krwiodawstwa

liczba oznaczen

Nazwa swiadczeniodawcy

2012 2013 2014 2015
INSTYTUT "POMNIK - CENTRUM ZDROWIA DZIECKA" W
44 34 42 36
WARSZAWIE
SAMODZIELNY PUBLICZNY CENTRALNY SZPITAL KLINICZNY 122 136 108 70
UNIWERSYTECKIE CENTRUM KLINICZNE 274 304 254 294
DOLNOSLASKIE CENTRUM TRANSPLANTAC)I KOMORKOWYCH Z
) 838 705 543 288
KRAJOWYM BANKIEM DAWCOW SZPIKU
INSTYTUT HEMATOLOGII | TRANSFUZJOLOGII 275 362 343 131
REGIONALNE CENTRUM KRWIODAWSTWA | KRWIOLECZNICTWA
64 99 130 55
W KIELCACH
SZPITAL KLINICZNY DZIECIATKA JEZUS 56 57 36 78
REGIONALNE CENTRUM KRWIODAWSTWA | KRWIOLECZNICTWA
271 289 216 153
W POZNANIU
PODLASKA StUZBA KRWI 112 93 51 60
NIEPUBLICZNY ZAKEAD OPIEKI ZDROWOTNE) "MEDIGEN
580 539 509 372
DIAGNOSTYKA MOLEKULARNA"
WOJEWODZKI SZPITAL SPECJALISTYCZNY IM. M. KOPERNIKA W
121 197 169 168
toDzl
UNIWERSYTECKI SZPITAL DZIECIECY W LUBLINIE 163 131 103 112
POMORSKI UNIWERSYTET MEDYCZNY 114 181 108 b.d.
WOJSKOWY INSTYTUT MEDYCZNY 42 61 49 78
REGIONALNE CENTRUM KRWIODAWSTWA | KRWIOLECZNICTWA
b.d. 80 302 394
KATOWICE
UNIWERSYTECKI SZPITAL DZIECIECY W KRAKOWIE 199 188 167 170
SAMODZIELNY PUBLICZNY SZPITAL KLINICZNY NR 2
b.d. b.d. b.d. 265
POMORSKIEGO UNIWERSYTETU MEDYCZNEGO
SUMA [PLN] 3275 3456 3130 2724

[Zrédto: dane NFZ]

Tabela 11 Liczba pacjentow poddanych oznaczeniom HLA w latach 2012 — 2015 w podziale na swiadczeniodawcow

nazwa $wiadczeniodawcy

liczba pacjentéw

2012 2013 2014 2015
INSTYTUT "POMNIK - CENTRUM ZDROWIA DZIECKA" W
44 34 31 35
WARSZAWIE

SAMODZIELNY PUBLICZNY CENTRALNY SZPITAL KLINICZNY 122 136 108 34

UNIWERSYTECKIE CENTRUM KLINICZNE 274 304 254 113
DOLNOS’«LASKIE CENTRUM TRANSPLANTACJI KOMORKOWYCH Z
. 836 705 543 166
KRAJOWYM BANKIEM DAWCOW SZPIKU
INSTYTUT HEMATOLOGII | TRANSFUZJOLOGII 275 350 310 111
REGIONALNE CENTRUM KRWIODAWSTWA | KRWIOLECZNICTWA W
64 99 109 41
KIELCACH
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nazwa $wiadczeniodawcy

liczba pacjentéw

2012 2013 2014 2015

SZPITAL KLINICZNY DZIECIATKA JEZUS 56 56 36 78

REGIONALNE CENTRUM KRWIODAWSTWA | KRWIOLECZNICTWA W
271 286 216 152
POZNANIU
PODLASKA SLUZBA KRWI 112 93 51 56
NIEPUBLICZNY ZAKtAD OPIEKI ZDROWOTNEJ "MEDIGEN
580 505 466 349
DIAGNOSTYKA MOLEKULARNA"
WOJEWODZKI SZPITAL SPECJALISTYCZNY IM. M. KOPERNIKA W
121 172 139 168
t0DzZI

UNIWERSYTECKI SZPITAL DZIECIECY W LUBLINIE 163 131 103 30
POMORSKI UNIWERSYTET MEDYCZNY 114 181 108 b.d.

WOJSKOWY INSTYTUT MEDYCZNY 25 61 49 77

REGIONALNE CENTRUM KRWIODAWSTWA | KRWIOLECZNICTWA
b.d. 80 106 380
KATOWICE
UNIWERSYTECKI SZPITAL DZIECIECY W KRAKOWIE 199 188 136 141
SAMODZIELNY PUBLICZNY SZPITAL KLINICZNY NR 2 POMORSKIEGO b.d b.d b.d 99
UNIWERSYTETU MEDYCZNEGO o o -

SUMA 3256 3381 2765 2030

[Zrédto: dane NFZ]

Od 2013 r. nastgpit nieznaczny spadek liczby pacjentéw i liczby oznaczen antygenéw HLA. W 2015 r.
liczba pacjentéw, u ktdérych wykonano oznaczenia spadta o niecate 3%. Szczegdétowe statystki
z realizacji procedury badania antygendw zgodnosci tkankowej rozliczanych w ramach swiadczen
kontraktowanych odrebnie przedstawiono na rysunkach ponize;j.

4000

3500
3256 3381 |

3000 -

2765 2724
2500

2000
1500 S 3130 3030
1000

500

0
2012 2013 2014 2015

I |iczba oznaczen liczba pacjentéw

Rysunek 1. Badania antygenéw zgodno$ci tkankowej u spokrewnionego dawcy szpiku, nerki lub watroby
rozliczane, jako $wiadczenie do sumowania
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W konsekwencji spadku liczby oznaczen, w roku 2015 o 2% zmalata sumaryczna wartos$¢ realizacji
Swiadczenia w stosunku do roku poprzedniego (wykres ponizej).

2500 000 4000
3456 3500
/
2 000 000 3275 —
3130 ~— 3000
2724
1,500 000 2500
1,000 000
191
1805 992 910 336 1735300 1500
1527292
1000
500 000
500
0 0
2012 2013 2014 2015

E wartosc realizacji === liczba oznaczen
Rysunek 2. Antygeny HLA — Srednia warto$¢ oznaczenia.

Wartos$¢ swiadczenia u poszczegdlnych swiadczeniodawcdw nie jest bardzo zréznicowana i utrzymuje
sie na wzglednie statym poziomie od kilku lat. Najwyziszg wartos¢ Swiadczenia odnotowano
w przypadku Uniwersyteckiego Centrum Klinicznego PUM. Wiekszos¢ swiadczeniodawcow wykonuje
oznaczanie antygenow u spokrewnionych dawcdéw za okoto 520 PLN.
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550 T —

540
530
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Rysunek 3. Srednia warto$é $wiadczenia w latach 2008-2017

Zrédto: Informator o umowach NFZ
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Tabela 12 Badanie antygendw zgodnosci tkankowej wykonywane w celu typowania spokrewnionych dawcow szpiku lub komdrek krwiotwdrczych w podziale na osrodki posiadajgce kontrakt

Wartos¢ swiadczenia [PLN]

Wojewédztwo Nazwa swiadczeniodawcy

2008 | 2009 2010 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016 | 2017
Dolnoslaskie gg\l;\’/\lcc:’)s,\l,-vl_\zngﬂzNTRUM TRANSPLANTACJI KOMORKOWYCH Z KRAJOWYM BANKIEM 500 540 540 540 540 540 540 540 540 540
Lubelskie UNIWERSYTECKI SZPITAL DZIECIECY W LUBLINIE 500 530 530 580 580 | 580 | 580 | 580 | 580 | 580
tédzkie \lé\gCF))J;\(/:/\‘?KI'DAZ\IXI/Et\SIII)IEZII.OSPECJALISTYCZNE CENTRUM ONKOLOGII | TRAUMATOLOGII IM. M. 500 570 570 570 600 600 600 600 600 600
todzkie SPZOZ CENTRALNY SZPITAL KLINICZNY UNIWERSYTETU MEDYCZNEGO 500 - - - - - - - - -
Matopolskie UNIWERSYTECKI SZPITAL DZIECIECY W KRAKOWIE 600 630 590 590 590 590 590 590 590 590
Mazowieckie NIEPUBLICZNY ZAKtAD OPIEKI ZDROWOTNEJ "MEDIGEN DIAGNOSTYKA MOLEKULARNA" 500 - - 520 520 | 520 | 520 | 520 | 520 | 520
Mazowieckie INSTYTUT "POMNIK - CENTRUM ZDROWIA DZIECKA" W WARSZAWIE 500 520 520 - 520 520 520 520 520 520
Mazowieckie SZPITAL KLINICZNY DZIECIATKA JEZUS - - 520 520 520 520 520 | 520 | 520 520
Mazowieckie INSTYTUT HEMATOLOGII | TRANSFUZJOLOGII 500 520 520 520 520 520 520 | 520 | 520 520
Mazowieckie SAMODZIELNY PUBLICZNY CENTRALNY SZPITAL KLINICZNY - 520 520 520 520 520 520 520 520 520
Mazowieckie WOJISKOWY INSTYTUT MEDYCZNY 500 520 520 520 520 520 520 | 520 | 520 520
Opolskie SZPITAL WOJEWODZKI W OPOLU SPOtKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA 500 525 525 525 - - - - - -
Podlaskie PODLASKA StUZBA KRWI 475 560 560 560 560 560 560 | 560 | 560 560
Podlaskie UNIWERSYTECKI DZIECIECY SZPITAL KLINICZNY IM. L. ZAMENHOFA W BIALYMSTOKU 500 - - - - - - - - -
Pomorskie UNIWERSYTECKIE CENTRUM KLINICZNE 666 666 666 666 666 666 666 | 666 | 666 666
Slaskie REGIONALNE CENTRUM KRWIODAWSTWA | KRWIOLECZNICTWA - - - - - 585 | 585 | 585 | 585 | 585
S sy 1 MOVERMEACKECOSANESS | 57 [ 1152 rasa | ss030| — | — | — | -~ | = | -
$laskie SAMODZIELNY PUBLICZNY SZPITAL KLINICZNY NR 6 SLASKIEGO UNIWERSYTETU 592 | 611,52 _ _ _ _ _ _ _ _

MEDYCZNEGO W KATOWICACH GORNOSLASKIE CENTRUM ZDROWIA DZIECKA
S’«Wietokrzyskie REGIONALNE CENTRUM KRWIODAWSTWA | KRWIOLECZNICTWA W KIELCACH - - - - 520 520 520 520 520 520
Wielkopolskie REGIONALNE CENTRUM KRWIODAWSTWA | KRWIOLECZNICTWA 500 550 550 550 550 | 550 | 550 | 550 | 550 | 550
Zachodniopomorskie IS\;IAEMDchzzll\JEEL('S\g PUBLICZNY SZPITAL KLINICZNY NR 2 POMORSKIEGO UNIWERSYTETU _ _ _ _ _ = s 5o | 52 | 522
Zachodniopomorskie | POMORSKI UNIWERSYTET MEDYCZNY 500 522 522 522 522 522 522 - - -
Srednia wartos¢ $wiadczenia 525 560 551 550 550 552 550 | 552 | 552 552
[Zrédto: informator o umowach NFZ]
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Dane popytowe

Jako ze oznaczanie antygendw HLA wykonuje sie w celu wytonienia dawcy, posrednim zrédtem
informacji na temat popytu na to $wiadczenie sg dane dotyczace liczby oséb oczekujgcych na
przeszczep. Prezentowane ponizej dane pochodzg z Biuletynu Informacyjnego Poltransplantu.

W 2015 r. na krajowej liscie osdéb oczekujacych na przeszczepienie (tzw. ,aktywni oczekujacy”)
zarejestrowanych byto 2 019 chorych oczekujgcych na przeszczep nerki, 540 chorych oczekujgcych na
przeszczep watroby i 1 223 chorych bedgcych potencjalnymi biorcami szpiku (tabela ponizej).

Tabela 13 Krajowa lista 0séb oczekujgcych na przeszczepienie w 2015 r. (Poltranspint 2016)

Narzad Wszyscy oczekujacy w 2015 r. (aktywni) Oczekujacy 31.12.2015 r. (aktywni)
Nerka 2029 935
Watroba 540 171
Szpik (biorcy niespokrewnieni) 1223 882

W 2015 r. Sredni czas oczekiwania na pierwsze przeszczepienie nerki, liczony od zarejestrowania w KLO
do dnia pierwszego przeszczepienia wynosit 10 miesiecy, a liczony od rozpoczecia dializoterapii
niezmiennie od lat jest o 2 lata dtuzszy (z kolei $redni czas oczekiwania na przeszczepienie nerki
w trybie pilnym wynosit w 2015 r. 56 dni) (Poltranspint 2016).

Tabela 14 Sredni czas oczekiwania na przeszczepienie nerki w latach 2008-2015

Sredni czas oczekiwania na przeszczepienie od zakwalifikowania do przeszczepienia
Grupa chorych

2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015

Zgtoszeni do pierwszego
przeszczepienia nerki

Zgtoszenia pilne 32 dni 38 dni 42 dni 63 dni 16 dni 54 dni 14 dni 56 dni

10 m-cy 7 m-cy 9 m-cy 11 m-cy 10 m-cy | 10 m-cy 9 m-cy 10 m-cy

W 2015 r. w Polsce do leczenia przeszczepieniem watroby zgtoszono 404 nowych chorych, w tym
42 zgtoszen w trybie pilnym (fgczna liczba chorych oczekujgcych na przeszczepienie watroby wyniosta
540). Z kolei $redni czas oczekiwania wszystkich chorych, ktdérzy otrzymali przeszczep watroby
w 2015 r. wyniodst 120 dni(Poltranspint 2016).

2.4.Stan finansowania w innych krajach

W celu poréwnania sposobu i poziomu finansowania taryfikowanych swiadczen z ich odpowiednikami
w innych krajach, odnaleziono i zestawiono informacje o wycenach swiadczen w Polsce i za granica.

W pierwszej kolejnosci poszukiwano informacji o innych krajach europejskich, zwtaszcza o zblizonym
do Polski PKB per capita, ale takze Australii, Nowej Zelandii czy Kanady i Stanow Zjednoczonych, jesli
takie informacje byty dostepne. W celu odnalezienia informacji przeszukiwano strony internetowe
podmiotéw zajmujacych sie oceng technologii medycznych oraz taryfikacjg swiadczen.

Odnalezione informacje zestawiono w ponizszych tabelach. Koszty i ceny podane w innych walutach
zostaty przeliczcone na PLN, zgodnie z aktualnymi kursami walut, opublikowanymi na stronie
internetowej Narodowego Banku Polskiego.
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Dodatkowo w analizie zostaty przedstawione informacje dotyczgce parytetu sity nabywczej (ang.
Purchasing Power Parities - PPP).! PPP stuzy do przeliczania walut w taki sposéb, by wyeliminowaé
réznice w poziomie cen pomiedzy krajami oraz pozwala ustali¢ rzeczywistg site nabywczg danej waluty.
Rézni sie od kursu walutowego, moze byé od niego wyziszy lub nizszy. Gtéwnymi przyczynami
zréznicowania kursu walutowego i wartosci waluty wedtug parytetu sity nabywczej sa:
. roznice cen towaréw i ustug w poréwnywanych krajach, wyrazajace rdznice kosztow
poszczegdlnych czynnikédw wytwdrczych, w tym kosztéow pracy,
. polityka kursu walutowego w porédwnywanych krajach (celowe zawyzanie lub zanizanie
kursu),
° réznice kosztu débr publicznych i zakresu korzystania z nich (Btaszczynski A, 1995).

Parytety PPP sg srednimi wazonymi relacji cen, ustalanymi dla krajéw OECD. W bazie danych OECD te
relacje cenowe sg przeksztatcane w taki sposéb, by wyrazaty site nabywczg poszczegdlnych krajow, tj.
aby dana suma pieniedzy w dolarach USA po zamianie na rézne waluty w jednostkach parytetu sity
nabywczej tworzyta ten sam koszyk débr i ustug.

W literaturze przedmiotu parytet sity nabywczej (PPP) moze by¢ definiowany przy pomocy kilku
wskaznikow. Dla celéw poréwnawczych wykorzystano wskaznik CPL (ang. comparative price levels) -
wzgledny poziom cen. Wskaznik ten (CPL) wyraza site nabywczg danego kraju w odniesieniu do sredniej
dla krajéw OECD (OECD=100).

Nalezy zaznaczy¢, ze wnioskowanie na podstawie odnalezionych taryf wigze sie z pewnymi
ograniczeniami. Klasyfikacja jednorodnych grup pacjentdéw oraz sposoby ptatnosci réznig sie pomiedzy
krajami. Podobnie liczba, cechy pacjentédw, czas hospitalizacji oraz rodzaj leczenia, ktdre sa
uwzglednione przez klasyfikacje DRG moze by¢ rézny.

Ze wzgledu na rdznice w systemach ubezpieczenn zdrowotnych oraz w konstrukcji systeméw DRG,
niemozliwe jest doktadne przedstawienie ostatecznych kosztdw analizowanych procedur.

Tabela 15 Polska — metryczka

Polska

Waluta PLN
PKB per capita (USD) 12 405,8
PKB per capita PPP (USD) 26 513,5
CPL 50
CPL/CPL PL 1

Kurs waluty — http.//www.nbp.pl; (dostep w dniu 30.03.2017 r.)
https.//stats.oecd.org/index.aspx?queryid=60702 (dostep w dniu 03.04.2017 r.)
CPL — http://stats.oecd.org; (dostep w dniu 30.03.2017 r.)

1 http://stats.oecd.org/Index.aspx?DataSetCode=CPL data dostepu 20.09.2016
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2.4.1. Chorwacja

Tabela 16 Chorwacja — metryczka

Chorwacja

Waluta HRK
Kurs zt (5.04.2017) 0,5698
PKB per capita (USD) brak danych
PKB per capita PPP (USD) brak danych
CPL brak danych
CPL/CPL PL brak danych

Kurs waluty — http.//www.nbp.pl; (dostep w dniu 5.04.2017 r.)
https://stats.oecd.org/index.aspx?queryid=60702 (dostep w dniu 03.04.2017 r.)
CPL — http://stats.oecd.org; (dostep w dniu 30.03.2017 r.)

Tak jak w innych europejskich krajach (np. w Irlandii, Rumunii, Niemczech, Stowenii) w Chorwacji nie
rozwinieto odrebnego systemu DRG, ale wdrozono zmodyfikowany australijski system AR-DRG
(konkretnie wersje 5.1), nazywany lokalnie Dijagnosticko terapijske skupine (DTS) (Voncina L).
W Chorwacji $wiadczenia sg rozliczane w ramach tego systemu. Procedury diagnostyczno-
terapeutyczne identyfikowane sg przez kody DTP i rozliczane przez Croatian Health Insurance Fund
(CHIF) po przypisaniu do odpowiedniej grupy DTS (Lukenda J, 2016).

W ramach publicznego systemu pacjenci s3 zobowigzani do pokrycia 25% wartosci $wiadczen
udzielanych w ramach hospitalizacji oraz 40% wartosci $wiadczen udzielanych ambulatoryjnie.

Plik z informacjami jakie procedury medyczne i rozpoznania nalezg do danej grupy rozliczeniowej nie
jest ogdélnodostepny.

Tabela 17 Wycena swiadczenia oznaczania antygenéw HLA w Chorwacji?

DTE?STP Nazwa DTS/DTP Cena (HRK*/**) | Cena (PLN)
DTS:A42Z Badanie serologiczne dawcy organdow/tkanek 4313 2458
DTP:LG098 Typizacja antygendéw HLA-A, -B - metoda CDC 1866 1063
DTP:LG099 Typizacja antygendéw HLA-A, -B, -C - metoda CDC 2539 1447
DTP:LG100 Typizacja genu HLA-A, -B, -C - metoda PCR - niska rozdzielczos¢ 9196 5240
DTP:LG102 Typizacja genu HLA-A, metoda PCR - niska rozdzielczos¢ 2649 1509
DTP:LG103 Typizacja genu HLA-B , metoda PCR - niska rozdzielczo$¢ 3687 2101
DTP:LG104 Typizacja genu HLA-C, metoda PCR - niska rozdzielczo$¢ 2717 1548
DTP:LG105 Typizacja genu HLA-DRB1 , metoda PCR - niska rozdzielczo$¢ 2616 1490
LG106 Typizacja genu HLA-DQB1 , metoda PCR - niska rozdzielczo$¢ 1883 1073
LG107 Typizacja genu HLA-DPB1 , metoda PCR - niska rozdzielczo$¢ 3597 2050

2 http://www.hzzo.hr/hzzo-za-partnere/sifrarnici-hzzo-a/, [data dostepu: 23.07.2016]
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DTI;;,STP Nazwa DTS/DTP Cena (HRK*/**) | Cena (PLN)

*1 HRK = 0,5698, kurs z 5.04.2017 r., pozyskano z: http://www.nbp.pl
** Cene wyliczong na podstawie wartosci wspotczynnika dla procedur diagnostyczno-leczniczych, ktérg Zaktad ptaci za
szpitalng opieke specjalistyczno-doradczg osdb ubezpieczonych w Zaktadzie, pomniejsza sie o 75%.

2.4.2. Francja

Tabela 18 Francja - metryczka

Francja
Waluta EUR
Kurs zt (5.04.2017) 4,2464
PKB per capita (USD) 36919,7
PKB per capita PPP (USD) 41944,7
CPL 100
CPL/CPL PL 2

Kurs waluty — http://www.nbp.pl; (dostep w dniu 5.04.2017 r.)

https.//stats.oecd.org/index.aspx?queryid=60702 (dostep w dniu 03.04.2017 r.)

CPL — http://stats.oecd.org; (dostep w dniu 30.03.2017r.)

Swiadczenia zdrowotne finansowane sg w oparciu o francuski system jednorodnych grup pacjentéw —
GHM (fr. Groupes Homogéne de Malades). Pierwsza wersja GHM zostata wdrozona w szpitalach
publicznych w latach 1990-1993. GHM byt implementowany we Francji na przestrzeni wielu lat
i stopniowo zwiekszat sie zakres jego zastosowania.

Decyzjg dyrektora Francuskiej Agencji Biomedycznej z 20 grudnia 2011 roku ustalono we Francji ceny
oznaczen antygendw HLA dla dawcéw wpisanych do rejestru niespokrewnionych dawcéw szpiku
(tabela ponizej).

Tabela 19 Wycena swiadczenia oznaczania antygenow HLA we Francji?

Metoda oznaczania Cena (Euro¥) Cena (PL)

HLA kl. I: metoda serologiczna

—lociA&B 80 340
HLA kl. I: typowanie DNA; niska czutos¢

—loci A 50 212

—loci B 50 212

—loci C 50 212

HLA Kl. Il typowanie DNA; niska czutos¢
- DRB1-DQB1 | 210 892

*1 EUR = 4,2464, kurs z 5.04.2017 r., pozyskano z: http://www.nbp.p!

3 http://social-sante.gouv.fr/fichiers/bo/2011/11-01/ste 20110001 0100 0090.pdf
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2.5.Cenniki komercyjne

W celach poréwnawczych, a takze w ramach analizy popytu i podazy, dokonano analizy cen
komercyjnych omawianego swiadczenia.

Informacje o cenach komercyjnych poszczegdlnych $wiadczen wyszukiwano za pomoca przegladarki
internetowej. W przypadku czesci podmiotéw cenniki byly dostepne bezposrednio na stronach
internetowych z adnotacjg, ze ,Podane ceny ustug medycznych sg publikowane tylko w celach
informacyjnych i nie stanowig oferty handlowej wg art. 66 § 1 Kodeksu Cywilnego (co oznacza, ze jest
to jedynie zaproszenie do zawarcia umowy wg art. 71 KC). Podane ceny mogg ulec zmianie.
Zastrzegamy sobie prawo do zmian”. Z czescig podmiotdéw konieczny byt kontakt bezposredni.

2.5.1. Cenniki polskie

Przeanalizowano dane od 7 swiadczeniodawcow (w wiekszosci byty to jednostki publiczne, majgce
podpisane umowy z NFZ). Cenniki komercyjne dotyczyty samego badania oznaczania antygendw
zgodnosci tkankowej metodami niskiej (lub posredniej) rozdzielczosci.

Na podstawie pozyskanych cennikdw mozna stwierdzié, ze komercyjne wykonanie badania zestawu
antygendw HLA klasy | (loci A,B i C) wigze sie z kosztem od ok. 340 PLN do ok. 1 068 PLN. Wsrdod HLA
klasy Il koszt badania antygenéw kodowanych przez loci HLA-DR oscyluje w granicach 260 PLN do
431 zt. Inne antygeny HLA klasy Il majgce znaczenie w transplantologii to te kodowane w loci DQ (np.
koszt badania loci DQA1 wynosit 228 PLN).

Nalezy mie¢ na uwadze, iz cenniki dostepne na stronie internetowej posiada jedynie czes¢ badanej
grupy podmiotéw.

Ponizej przedstawiono statystyki opisowe dla pozyskanego =zbioru cennikéw komercyjnych
dotyczacych oznaczerh HLA. W tabeli nie zostaty ujete statystyki dla niektérych loci ze wzgledu na
ograniczong liczbe danych (np. po jednej wartosci dla locus A i locus DQA1; odpowiednio: 276 zt i 228
PLN). Szczegdétowe informacje odnosnie cennikdw Swiadczen zamieszczono w zatgczniku nr 1 do
raportu.

Tabela 20 Ceny komercyjne w Polsce badania antygendw zgodnosci tkankowej metodami o niskiej rozdzielczosci

Nazwalswiadczenia Cena swiadczenia [zi]
Nazwa i
komercyjnego Mediana Srednia | Minimum | Maksimum
HLA klasa | (loci A, B, C) 631 652 340 1068
Locus B 321 321 281 360
Locus C 239 239 237 240
Badanie antygendw zgodnosci
tkankowej

Antygeny HLA - DR 346 346 260 431
HLA - DRB1 288 288 236 340
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2.5.2. Cenniki zagraniczne

Odnaleziono cenniki komercyjne ze Stanéw Zjednoczonych (tabela ponizej). Sumaryczny koszt oznaczenia
antygendw HLA z kl. i kl. Il znaczgco przewyzsza srednig cene na polskim rynku komercyjnym, np. w Clinimmune
Labs USA sumaryczny koszt oznaczen HLA z kl. 1i kl. Il to ok. 1 900 PLN.

Tabela 21 Ceny komercyjne w USA badania antygenow zgodnosci tkankowej metodami o niskiej rozdzielczosci*

podmiot Rodzaj badania Cena (PLN)
Barbara Davis Center USA HLA - B 544
Barbara Davis Center USA HLA - DRB1 544
Clinimmune Labs USA HLA-A 363
Clinimmune Labs USA HLA-B 363
Clinlmmune Labs USA HLA-C 363
Clinlmmune Labs USA HLA - DQA1 363
Clinlmmune Labs USA HLA - DRB1 363
Clinlmmune Labs USA HLA - DRB3/4/5 121

* 1USD = 4,03 zt (kurs NBP z dnia 16.03.2017 r.)

4 http://www.clinimmune.com/documents/histocompatability/Price_List 2012.pdf [data dostepu 12.03.2017 r.]
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3. Projekt taryfy

3.1.Pozyskanie danych

W celu pozyskania danych o kosztach realizacji Swiadczen opieki zdrowotnej, Agencja przeprowadzita
postepowanie majgce na celu wytonienie podmiotéw, z ktérymi zawarte zostaty umowy dotyczace
przygotowania i przekazywania Agencji danych niezbednych do ustalenia taryfy swiadczen opieki
zdrowotnej finansowanych ze s$rodkéw publicznych. Podstawg prawng dla przeprowadzonego
postepowania jest art. 31lc ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581 z pdzn. zm.). Zasady postepowania
Agencji zostaty okreslone w Zarzgdzeniu 51/2015 Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji z dnia 15 maja 2015 r. w sprawie postepowania dotyczqcego wyfaniania przez Agencje
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji podmiotéw innych niz podmioty zobowigzane do
finansowania swiadczen opieki zdrowotnej ze srodkdw publicznych, z ktérymi zawierane sq umowy
o pozyskanie danych niezbednych do ustalania taryfy swiadczen oraz postepowania z tymi umowami.

Postepowanie prowadzone byto w sposdb zapewniajgcy poszanowanie zasady przejrzystoscii rownego
traktowania swiadczeniodawcow.

Postepowanie przebiegato w nastepujgcych etapach:

1. ogtoszenie o rozpoczeciu postepowania;

2. zebranie ankiet od Swiadczeniodawcow;

3. wybdr swiadczeniodawcdw, z ktérymi Agencja zawrze umowy;

4. ogtoszenie o rozstrzygnieciu postepowania oraz wyliczenie przez Agencje maksymalnego
wynagrodzenia dla kazdego z wytonionych swiadczeniodawcéw, ktéry zadeklaruje zawarcie
umowy o odptatne przekazywanie danych niezbednych do ustalenia taryfy Swiadczen;

5. przygotowanie i zawarcie umow z wytonionymi w postepowaniu swiadczeniodawcami.

Informacja o ogtoszeniu postepowania zostata wystana na adresy mailowe podmiotéw realizujgcych
Swiadczenia w rodzaju leczenie szpitalne (zgodnie z listg z danymi teleadresowymi otrzymanymi z NFZ)
oraz ukazata sie na stronie internetowej Agencji. Ponadto informacje o ogtoszeniu postepowania
przestano do Ministerstwa Zdrowia i Narodowego Funduszu Zdrowia w celu zamieszczenia stosownych
informacji na stronach internetowych instytucji oraz z prosbg o przekazanie komunikatu za
posrednictwem Systemu Zarzgdzania Obiegiem Informacji (SZOl).

Dane niezbedne do ustalenia taryfy swiadczen zbierane byty za pomoca kart kosztowych, tj. formularza
stuzgcego zebraniu informacji na temat Sredniego przebiegu i kosztéw sSwiadczenia u danego
Swiadczeniodawcy.

Kazdy formularz sktadat sie z dwéch czesci:
e czesci ogdlnej — zawierajacej informacje o $wiadczeniodawcy, liczbie i rodzaju zrealizowanych
badan oraz kosztach funkcjonowania laboratorium,
e zakftadki dotyczacej bezposrednich kosztow (koszty osobowe, odczynniki, wyroby)
poszczegdlnych badan.
Dla swiadczen, ktérych dotyczy raport, postepowania majgce na celu uzyskanie danych niezbednych
do ustalenia taryfy ogtoszono pieciokrotnie tj.: 19.02.2016, 29.03.2016, 1.06.2016, 12.07.2016,
22.09.2016.
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Tabela 22 Zestawienie dotyczqce przeprowadzonych postepowari

Liczba
= Li
Data Kod produktu Nazwa produktu/ Swiadczenie rozliczone z NFZ iczba .. | przestanych
deklaracji
kart
19.02.2016 0 0
29.03.2016 Badanie antygendéw zgodnosci tkankowej przy 1 0
1.06.2016 5.10.00.0000016 typowanfu dawcéw  szpiku 'Iub komérek 5 1
krwiotwérczych albo zywych dawcéw watroby lub
12.07.2016 . 0 0
nerki
22.09.2016 0 0

Uzyskano tylko jedng karte zgodng z wymaganiami okres$lonymi przez Agencje od jednego
Swiadczeniodawcy. Dodatkowo pozyskano dane w formie porozumienia; swiadczeniodawca, ktoéry
zdecydowat sie na zawarcie porozumienia przestat dane w innym uktadzie niz wskazane przez Agencje.
Szczegbty zawiera ponizsza tabela.

Tabela 23 Informacje o swiadczeniodawcach, ktérzy przekazali dane

Nazwa Podmiotu Miejscowos¢ Ulica
Medigen sp. z 0.0. Warszawa Gustawa Morcinka 5
Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Poznaniu* Poznan* Marceliiska 44*

* dane przekazane w formie porozumienia

Wszystkie przestane dane zostaty wykorzystane do ustalenia taryf swiadczen.

Pozyskane dane pochodzg od 12% Swiadczeniodawcdw realizujgcych swiadczenie: Badanie antygendw
zgodnosci tkankowej przy typowaniu dawcow szpiku lub komérek krwiotwoérczych albo zywych
dawcéw watroby lub nerki.

Tabela 24 Wielkos¢ préby na jakiej kalkulowano taryfe

Rodzaj danych 5.10.00.0000016
Liczba $wiadczeniodawcow, ktdrzy przekazali dane 2
Liczba $wiadczeniodawcow realizujacych swiadczenie* 17
[%] swiadczeniodawcow pozyskanych do préoby 12
Liczba $wiadczen zrealizowanych w 2015 roku (statystyki NFZ) 2724
L. , , Nie dotyczy — dane pozyskane dla
[%] Swiadczen pozyskanych do préby uérednionego $wiadczenia

* w rozumieniu Swiadczeniodawcdow, ktdrzy rozliczyli wyceniane swiadczenie w 2015 r.

3.2. Analiza danych

Z uwagi na to, iz swiadczeniodawcy przekazali dane w réznym uktadzie poréwnano jedynie koszty
ogdblne badania. Wynik pordwnania przedstawiono w tabeli ponize;.

Tabela 25 Koszt swiadczenia na podstawie przekazanych danych

. . Koszt oznaczenia .
Laboratorium Metoda oznaczania [PLN] Uwagi

Metoda niskiej rozdzielczosci Dane przekazane w formie kart

Metoda wysokiej rozdzielczosci kosztowych

Medigen Sp. z 0.0.

W koszcie catkowitym zostat
uwzgledniony koszt izolacji
DNA, koszty posrednie, czasu
pracy, etc.

Regionalne Centrum
Krwiodawstwa i PCR-SSOP
Krwiolecznictwa w Poznaniu
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Analiza wewnetrznych cennikdéw badani przekazanych z 6 osrodkéw® rutynowo przeprowadzajgcych
oznaczenia antygendéw zgodnosci tkankowej wskazuje na istotny rozrzut w cenie badania. Najnizsza
cena badania o niskiej rozdzielczosci (panel ABDRB1) wyniosta ok. 350 PLN podczas, gdy petny panel
badan antygenéw HLA (ABCDRB1DQB1) wysokiej rozdzielczosci wynidst ponad 786,58 PLN. Natomiast
$redni koszt badania (przy uwzglednieniu wszystkich mozliwych metod wynidst 535,98 PLN. Majac na
uwadze powyzsze oraz analizujgc koszty oznaczenia przekazane w karcie kosztowej wskazujg na istotne
réznice w praktyce wyboru metody oznaczania antygendw, a takze metodyki liczenia kosztéw catego
badania. Szczegdtowa informacja znajduje sie w Zatgczniku 2.

Ograniczenia analizy:

e W wyniku ogtaszanych przez Agencje postepowan pozyskano jedynie 1 karte kosztowa w
okreslonym przez AOTMIT uktadzie oraz, dodatkowo, jeden kosztorys sporzgdzony wedtug
wtasnego wzoru sSwiadczeniodawcy. Dlatego tez kosztéw tych nie mozna uogdlnia¢ na
pozostate osrodki, ktére wykonujg wyceniang procedure;

e |stotnym ograniczeniem wyceny procedury pozostaje zréznicowanie techniczne i kosztowe
metod, jakimi wykonywane jest badanie; badania w wysokiej rozdzielczosci sg drozsze od
oznaczen w niskiej rozdzielczosci, aczkolwiek metodg z wyboru w pierwotnym screeningu
dawcéw spokrewnionych sg metody niskiej rozdzielczosci. Dodatkowo zasadniczy panel
antygenow klasy | (A, B, C) oraz Il (DQ, DR) oznaczanych w przypadku poszczegdinych osrodkéw
moze sie nieco rozni¢. W przypadku typowania spokrewnionych dawcéw komdérek
krwiotwdrczych najczesciej oznacza sie antygeny HLAA i B oraz HLADR, rzadziej DQ; podobna
sytuacja ma miejsce w przypadku pozostatych typow przeszczepdw, co wynika ze zmiennosci
biologicznej antygenéw zgodnosci tkankowe].

e Narynku dostepnych jest wiele testéw diagnostycznych o réznym uktadzie antygendw: tacznie
lub oddzielnie HLA A i B, DQ i DR, tgcznie HLA ABC et. Wybdr testow zazwyczaj wynika
z preferencji laboratorium (tatwos$¢ interpretacji testu i wykalibrowania metody oznaczen)
oraz potrzeb jednostek, ktére zlecajg testy oznaczania zgodnosci tkankowej. Powyzisze
zmienne mogg takze znacznie wptywac na koszt badania u potencjalnego spokrewnionego
dawcy.

3.3.Projekt taryfy

Z dotychczasowej analizy przedmiotowego $wiadczenia wynika, Zze istniejg duze rdznice wystepujgce
pomiedzy swiadczeniodawcami, miedzy innymi w doborze testéw diagnostycznych (o réznym uktadzie
antygenow), zakresie panelu antygendw klasy | i Il w zaleznosci od potrzeb doboru biorcy i dawcy, czy
wreszcie zrdéznicowanie techniczne badan, co przektada sie na rézny poziom ponoszonych kosztéw.
Znajduje to swoje odzwierciedlenie takze w wysokosci stawek, jakie poszczegdlni Swiadczeniodawcy
uzyskali na podstawie uméw zawartych z Narodowym Funduszem Zdrowia (patrz: tabela 12).

Powyzsze argumenty przemawiajg za utrzymaniem dotychczasowego rozwigzania umozliwiajgcego
kazdemu ze $wiadczeniodawcéw negocjowanie indywidualnej taryfy w odniesieniu do
przedmiotowych swiadczen.

5 Dane przekazane na drodze porozumienia, zgodnie z ktérym nie mogg by¢ wykorzystane do ustalenia taryfy
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4. Analiza wptywu na system opieki zdrowotne;j

4.1.Analiza wptywu na budzet ptatnika publicznego

W przypadku utrzymania dotychczas praktykowanego rozwigzania, polegajgcego na indywidualnym
ustalaniu z ptatnikiem wysokosci taryfy przez kazdego swiadczeniodawce, skutek dla budzetu ptatnika
zaleze¢ bedzie od indywidualnie wynegocjowanych stawek jednostkowych. Przy zatozeniu
niezmienionej liczby badan oraz ich stawek, propozycja Agencji nie bedzie wigzata sie z jakimkolwiek
wptywem na budzet NFZ.

4.2. Analiza wptywu na organizacje systemu opieki zdrowotne;j

Nie dotyczy.
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5. Najwazniejsze informacje i wnioski

Celem raportu jest dokumentacja procesu przygotowania projektu taryfy Swiadczenia
gwarantowanego opieki zdrowotnej z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej
identyfikowanego produktem rozliczeniowym Narodowego Funduszu Zdrowia w rodzaju: Swiadczenia
zdrowotne kontraktowane odrebnie - badanie antygendéw zgodnosci tkankowej przy typowaniu
dawcéw szpiku lub komdrek krwiotwérczych albo zywych dawcéw watroby lub nerki (kod produktu
rozliczeniowego 5.10.00.0000016).

Dzieki doktadnemu poznaniu uktadu zgodnosci tkankowej MHC, u ludzi nazwanego uktadem HLA stato
sie mozliwe leczenie za pomocg przeszczepu tkanek i narzadéw. Wyceniane $wiadczenie jest procedura
diagnostyczng polegajaca na okresleniu profilu antygendw zgodnosci tkankowej klasy | i Il u chorego
oraz jego krewnych (np. rodzenstwa i rodzicow), w ramach procesu typowania optymalnego dawcy
komorek krwiotwdrczych, nerki lub fragmentu watroby. Jest to procedura przeprowadzana z wyboru
jako pierwszy sposdb znalezienia dawcy, poniewaz daje duze szanse na znalezienie dawcy o wysokim
stopniu zgodnosci tkankowe;j.

W 2015 r. przeszczep otrzymato 1 508 biorcow narzaddw. Przeszczepiono 1 017 nerek (w tym 60
narzgdéw od dawcéw zywych), 41 trzustek (w tym 29 jednoczasowo z nerkg), 332 watroby (w tym 22
fragmenty watroby od dawcéw zywych dla dzieci), 99 serc, 24 ptuca, w jednym przypadku
przeszczepiono krtan. Razem wykonano 1 556 przeszczepien narzgdéw u 1 508 biorcéw.

W 2015 r. zwiekszyta sie wyraznie liczba wykonywanych przeszczepien komérek krwiotwdrczych.
Wedtug raportéw naptywajacych z 18 polskich osrodkéw transplantacyjnych wykonano 960
przeszczepien autologicznych (w 2014 — 873) i 605 przeszczepien allogenicznych (411 od dawcéw
niespokrewnionych, 169 od dawcéw rodzinnych i 25 od dawcéw haploidentycznych).

Jako ze oznaczanie antygendw HLA wykonuje sie w celu wytonienia dawcy, posrednim Zzrédtem
informacji na temat popytu na to Swiadczenie s3 dane dotyczgce liczby oséb oczekujacych na
przeszczep. W 2015 r. w krajowej liscie oséb oczekujacych na przeszczepienie zarejestrowanych byto
2 019 chorych oczekujgcych na przeszczep nerki, 540 chorych oczekujacych na przeszczep watroby
i 1223 chorych bedacych potencjalnymi biorcami szpiku. Sredni czas oczekiwania na pierwsze
przeszczepienie nerki, liczony od zarejestrowania w KLO do dnia pierwszego przeszczepienia wynosit
10 miesiecy, z kolei Sredni czas oczekiwania wszystkich chorych, ktdorzy otrzymali przeszczep watroby
w 2015 r. wynidst 120 dni.

Wedtug danych NFZ, w 2015 roku faczna wartos¢ realizacji Swiadczenia wyniosta 1 527 292 zt i byta
nizsza niz w poprzednich latach (2012 — 2014). W tym roku z oznaczen HLA skorzystato w ramach
srodkdéw publicznych 2 030 pacjentéw, czyli mniej niz w latach poprzednich (2012 — 2014).

Poza swiadczeniami zdrowotnymi finansowanymi ze srodkéw publicznych pacjenci korzystajg z ustugi
niepublicznych podmiotéw leczniczych, ktére finansowane sg gtéwnie poprzez optate za ustuge (fee
for service). Odnaleziono polskie cenniki komercyjne na stronach internetowych 7
Swiadczeniodawcéw. Ceny oznaczenia antygendw HLA na polskim rynku komercyjnym znaczaco
przewyzszaty kwoty refundacji przedmiotowego swiadczenia. Podobnie ceny oznaczen HLA na rynku
komercyjnym w Stanach Zjednoczonych byty znaczgco wyzisze (ok. 1900 PLN za oznaczenie
standardowego zestawu antygendw HLA do przeszczepu).

Wyceny $wiadczenia badanie antygendw zgodnosci tkankowej przy typowaniu dawcow szpiku lub
komoérek krwiotwodrczych albo zywych dawcéw watroby lub nerki pozostawaty na podobnych
poziomach w latach 2012 - 2015. Wyceny rdznig sie w poszczegdlnych wojewddztwach
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i u poszczegdlnych swiadczeniodawcédw. Obecnie Srednia cena wynosi 552 PLN. Jest to wynagrodzenie
ryczattowe za zbadanie 1 potencjalnego dawcy i jest niezalezne od tego czy badanie dotyczyto
mozliwosci przeszczepu komdrek krwiotwdrczych, watroby czy tez nerki. NFZ jako najnizsza stawke
wynegocjowat kwote 520 PLN za oznaczenia, natomiast najwyzsza wynosita 666 PLN.

Z uwagi na istniejgce duze rdznice wystepujgce pomiedzy Swiadczeniodawcami, miedzy innymi
w doborze testéw diagnostycznych (o réznym uktadzie antygendw), zakresie panelu antygendéw klasy
I'i Il w zaleznosci od potrzeb doboru biorcy i dawcy, czy wreszcie zréznicowanie techniczne badan, co
przektada sie na réiny poziom ponoszonych kosztow, zasadnym jest utrzymanie dotychczasowego
rozwigzania umozliwiajgcego kazdemu ze $wiadczeniodawcédw negocjowanie z ptatnikiem
indywidualnej taryfy w odniesieniu do przedmiotowych swiadczen.
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