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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 04.10.2016 r., znak IK
703813.2016.1) (data wptywu do AOTMIT 12.10.2016 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
2016 r., poz. 1793 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 swiadczenia obejmujacego leczenie gruzlicy
wielolekoopornej (MDR-TB), jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego.

Przedmiotem raportu s3g:

Swiadczenia gwarantowane z zakresu leczenia szpitalnego, identyfikowane nastepujgcymi
rozpoznaniami wg ICD-10:

A15.0 Gruzlica ptuc, potwierdzona mikroskopowym badaniem plwociny, z posiewem lub bez posiewu

A15.1 Gruzlica ptuc potwierdzona wytgcznie posiewem

A15.2 GruZlica ptuc potwierdzona histologicznie

A15.3 GruZlica ptuc potwierdzona nieokreslonymi sposobami

A15.4 GruZlica wewnaqtrzpiersiowych weztdw chtonnych, potwierdzona bakteriologicznie i histologicznie

A15.5 GruZlica krtani, tchawicy i oskrzela, potwierdzona bakteriologicznie i histologicznie

A15.6 GruZlicze zapalenie optucnej, potwierdzone bakteriologicznie i histologicznie

A15.7 Pierwotna gruZlica uktadu oddechowego, potwierdzona bakteriologicznie i histologicznie

A15.8 Inne postacie gruZlicy uktadu oddechowego, potwierdzone bakteriologicznie i histologicznie

A15.9 Gruzlica uktadu oddechowego nieokreslona, potwierdzona bakteriologicznie i histologicznie

A16.0 GruZlica ptuc, bakteriologicznie i histologicznie ujemna

A16.1 GruZlica ptuc, badan bakteriologicznych i histologicznych nie przeprowadzono

A16.2 GruZlica ptuc, bez wzmiankowania o potwierdzeniu bakteriologicznym lub histologicznym

A16.3 GruZlica wewnqtrzpiersiowych weztéw chtonnych, bez wzmianki o potwierdzeniu bakteriologicznym lub histologicznym
A16.4 GruZlica krtani, tchawicy i oskrzela, bez wzmianki o potwierdzeniu bakteriologicznym lub histologicznym
A16.5 GruZlicze zapalenie optucnej, bez wzmianki o potwierdzeniu bakteriologicznym lub histologicznym
A16.7 Pierwotna gruZlica uktadu oddechowego, bez wzmianki o potwierdzeniu bakteriologicznym lub histologicznym
A16.8 Inne postacie gruZlicy uktadu oddechowego, bez wzmianki o potwierdzeniu bakteriologicznym lub histologicznym
A16.9 GruZlica ukfadu oddechowego, nieokreslona, bez wzmianki o potwierdzeniu bakteriologicznym lub histologicznym
A17.0 GruZlicze zapalenie opon mézgowych (G01%*)

A17.1 GruZliczak oponowy (GO7%*)

A17.8 Inne postacie gruZlicy uktadu nerwowego

A17.9 GruZlica uktadu nerwowego, nieokreslona (G99.8%)

A18.0 GruZlica kosci i stawow

A18.1 GruZlica uktadu moczowo-pfciowego

A18.2 Gruzlicza obwodowa limfadenopatia

A18.3 GruZlica jelit, otrzewnej i weztéw chfonnych krezkowych

A18.4 GruZlica skory i tkanki podskdrnej

A18.5 Gruzlica oka

A18.6 GruZlica ucha

A18.7 GruZlica nadnerczy (E35.1%)

A18.8 GruZlica innych okreslonych narzgdéw

A19.0 GruZlica proséwkowa ostra o pojedynczej okreslonej lokalizacji

A19.1 Gruzlica proséwkowa ostra o wielomiejscowej lokalizacji

A19.2 GruZlica prosowkowa ostra, nieokreslona

A19.8 Inne postacie gruZlicy prosowkowej

A19.9 Gruzlica proséwkowa, nieokreslona

A31.0 - Ptucne zakazenia prgtkowe

A31.1 - Skérne zakazenia prgtkowe

A31.8 - Inne zakazZenia prqtkowe

A31.9 - ZakazZenie prgtkowe, nie okreslone
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identyfikowane produktem rozliczeniowym Narodowego Funduszu Zdrowia, okreslonym
w zatgczniku 1b do Zarzadzenia Prezesa NFZ w sprawie okreslenia warunkdéw zawierania i realizacji
umow w rodzaju leczenie szpitalne:

GruZlica wielolekooporna, mykobakteriozy — leczenie dftugoterminowe (5.52.01.0001459)

oraz dodatkowo:

GruZlica — leczenie dtugoterminowe (5.52.01.0000811)

zwane dalej: leczeniem gruzlicy wielolekooporne;j.

Raport w sprawie ustalenia taryfy Swiadczen Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 5/49



Leczenie gruZlicy wielolekoopornej WT.541.47.2016

2. Taryfikowane swiadczenie

2.1.Charakterystyka swiadczenia

Problem zdrowotny

GruZlica jest przewlekta, potencjalnie smiertelng chorobg zakazng. Wywotywana jest przez pratki
gruzlicy z grupy pratkdw Mycobacterium tuberculosis complex.

Najczestszg postacig gruzlicy jest gruzlica ptucna, ktdra stanowi w Polsce ponad 90% wszystkich
zachorowan, jednak choroba moze wystgpi¢ w kazdym narzadzie. Zmiany pozaptucne najczesciej
dotycza optucnej, weztdw chtonnych, uktadu moczoptciowego, kosci i stawéw. Nieleczona gruzlica
w potowie przypadkéw konczy sie $miercig, ale wiasciwe leczenie moze prowadzi¢ do catkowitego
wyzdrowienia. (Korzeniewska-Koseta, 2012)

Pratki gruzlicy to kwasooporne, stabo Gram-dodatnie bakterie tlenowe, o ksztafcie prostej lub lekko
wygietej pateczki, nieruchome, bezotoczkowe, niewytwarzajgce zarodnikdw ani toksyn. Rozwijajg sie
wewnatrzkomérkowo, a w wyniku ich dziatania powstajg charakterystyczne odczynowe zmiany
ziarniniakowate nazywane gruzetkami (stad nazwa gruzlica). Sg drobnoustrojami opornymi na wiele
czynnikdw srodowiskowych takie jak: wysuszenie, podwyzszona i niska temperatura, wysokie i niskie
pH. Dzielg sie wolno srednio co 15-20 godzin, co warunkuje dtugi czas potrzebny do uzyskania hodowli
(4-6 tygodni).

Inne Mykobakterie, powszechnie wystepujace w przyrodzie, takze moga wywotywac schorzenia, tzw.
mykobakteriozy. Ich naturalnym rezerwuarem jest gleba i woda. Sg saprofitami i wystepuja w uktadzie
oddechowym, przewodzie pokarmowym i uktadzie moczowym. W warunkach ostabionej odpornosci
osobniczej, moga sie jednak stac Zrédtem zakazenia. Dochodzi to tego zwtaszcza w przypadkach:

—  zakazenia HIV,

—  przebytej gruzlicy,

—  mukowiscydozy,

—  POChP,

— alkoholizmu.
W patologii ludzkiej najwieksze znaczenia ma zakazenie Mycobacterium avium complex.

Epidemiologia

Wedtug szacunkéw WHO w 2015 r. byto na swiecie okoto 10,4 miliona nowych przypadkéw gruZlicy,
z czego 5,9 miliona (56%) u dorostych mezczyzn, 3,4 miliona (34%) u dorostych kobiet i 1 milion (10%)
u dzieci. 60% wszystkich nowych przypadkéw odnotowano w 6 krajach — Indiach, Indonezji, Chinach,
Nigerii, Pakistanie i Republice Potudniowe]j Afryki. Pomimo znacznego zaangazowania srodkéw gruzlica
ustepuje bardzo powoli. Tempo spadku czestosci wystepowania gruzlicy w latach 2014-2015 wynosito
na catym swiecie zaledwie 1,5%.

W 2015 r. odnotowano okoto 480 000 nowych przypadkdéw gruzlicy wielolekoopornej (MDR-TB),
wywotanej przez pratki oporne naizoniazyd i ryfampicyne, dwa najsilniejsze leki przeciwpratkowe, oraz
dodatkowo 100 000 przypadkdéw gruzlicy odpornej na ryfampicyne (RR-TB). 45% facznej liczby 580 000
przypadkéw gruzlicy lekoopornej stanowili chorzy w Indiach, Chinach i Federacji Rosyjskiej. Wedtug
danych WHO jedynie 125 000 (20%) chorych z MDR-TB byto leczonych w 2015 r. Ogdlnie wskaznik
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skutecznosci leczenia MDR-TB wynosit 52% w 2013 r.! WHO szacuje, ze 5% przypadkdéw gruzlicy jest
odpornych na wiele lekdw. Okoto 9,5% pacjentdw z MDR-TB rozwija gruzlice odporng na leczenie XDR-
TB.?

W 2015 r. na gruzlice zmarto 1,4 miliona oséb, a dodatkowe 400 tys. zgonéw spowodowanych byto
gruzlicg u chorych z HIV. Gruzlica pozostawata jednym z 10 najczestszych przyczyn smierci na catym
Swiecie.
Zapadalno$¢ na gruzlice w sasiednich krajach europejskich (przypadki/100 000 mieszkarncow)
przedstawiata sie nastepujgco (2014 r.)*:

— Czechy-4,9;

— Niemcy —5,6;

— Stowacja—6,2;

— Litwa-54,6;

— totwa-—38;

— Estonia—18,7;

— Finlandia —4,8;

— Rosja—-94,9 (38,8% MDR-TB);

— Biatorus — 45,0 (48,5% MDR-TB);

— Ukraina - 89,6 (29% MDR-TB);

— Rumunia-79,7.

Po Biatorusi, Rosji i Ukrainie, wysokie odsetki gruzlicy MDR-TB odnotowano w krajach nadbattyckich:
Estonii, totwie i Litwie — od 11 do 23%.

W Polsce w 2015 r. zarejestrowano 6 430 przypadkdw gruzlicy, o 268 przypadkéw zachorowan mniej
niz w 2014 r. Zapadalno$é na gruzlice wszystkich postaci w 2015 r. wyniosta 16,7/100 000 i byta nizsza
w poréwnaniu z rokiem 2014 (17,4) o okoto 4%. Najwiecej nowych przypadkéw — 1 213, odnotowano
w wojewddztwie $laskim. 794 nowych zachorowan byto w wojewddztwie mazowieckim. Najmniej
nowych chorych zarejestrowano w wojewddztwach: lubuskim (112), podlaskim (125) i warminsko-
mazurskim (132). Zapadalnos¢ na gruzlice w Polsce wzrasta z wiekiem i blisko potowa chorych jest
obecnie w wieku 45—-64 lat. Zapadalnos¢ na gruzlice w 2015 r. w zaleznosci od wieku przedstawiata sie
nastepujaco:

— 0-14 lat — 81 przypadkow;

— 15-19 lat — 83 przypadki;

— 20-44 lata — 1 752 przypadki;

— 45-64 lata — 2 909 przypadkéw;

— 65 latiwiecej—1 605 przypadkow.

Gruzlica ptuc stanowita w Polsce w 2015 roku 94,5% wszystkich zachorowan (6 078 przypadkdéw).
Chorzy wytgcznie na gruzlice pozaptucng stanowili 5,5% ogdtu chorych (tj. 352 przypadki). Najczestszag
postacia gruzlicy pozaptucnej byto gruzlicze zapalenie optucnej — 118 zachorowan — stanowigce 33,5%

1 Ostatni rok dla ktérego sa dostepne dane.
2 Global Tuberculosis Raport 2016, WHO.

3 Surveillance Report - Tuberculosis surveillance and monitoring in Europe 2016, European Centre for Disease Prevention
and Control/WHO Regional Office for Europe, Stockholm, 2016.
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wszystkich przypadkéw gruzZlicy o lokalizacji pozaptucnej. Jedenascie oséb zachorowato na gruzlicze
zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych i mdézgu. Nie zarejestrowano ani jednego zachorowania na
gruzlicze zapalenie opon mdézgowo-rdzeniowych i mdzgu w grupie dzieci i mtodziezy.

WSsréd chorych na gruzlice zarejestrowanych w 2015 roku w Polsce byto 52 cudzoziemcéow (0,8%
wszystkich chorych). W grupie chorych na gruzlice cudzoziemcédw byto 7 dzieci i 3 nastolatkdw.

Wsréd chorych na gruzlice w Polsce zakazenie HIV jest zjawiskiem rzadkim. Gruzlica byta chorobg
wskaznikowg u 20 chorych na HIV/AIDS.

W 2015 roku w Polsce gruzlice wielolekooporng rozpoznano u 35 chorych. Przypadki MDR-TB
stanowity 0,7% wszystkich zachorowan na gruZlice potwierdzong bakteriologicznie oraz 0,8%
zachorowan ze znanymi wynikami lekowrazliwosci (dane o lekowrazliwosci znane u 90,5% chorych
z dodatnimi wynikami posiewdw). Polska nalezy do krajow o matym rozpowszechnieniu opornosci
pratkéw na leki.

W 2016 r. w catej Polsce stwierdzono 6 444 przypadkow gruilicy (zapadalnosé 16,8/100 tys.), w tym
6 116 przypadkéw gruzlicy ptuc (w tym 4475 przypadkdw gruzlicy ptuc z potwierdzeniem
bakteriologicznym). Gruzlice MDR-TB rozpoznano u 46 chorych, w tym u 10 cudzoziemcdéw. Przypadki
MDR-TB stanowity 1,0% wszystkich zachorowan na gruzlice potwierdzong bakteriologicznie i 1,1%
zachorowan ze znanymi wynikami lekowrazliwosci (znane u 90,7% chorych z dodatnimi wynikami
posiewow). [Korzeniewska-Koseta]

Tabela 1 Cudzoziemcy chorzy na gruZlice zarejestrowani w Polsce

rok Liczba cudzoziemcow Wszysgx;:lli\:;zy na MDR-TB u cudzoziemcow Wszyslt\:l(::R;z;gpadki
2011 38 8478 1(2.4%) 41
2012 48 7 542 2 (6.4%) 31
2013 54 7 250 8 (20%) 40
2014 49 6 698 7 (20%) 35
2015 52 6430 4 (12%) 33

Zrédto: Korzeniewska-Koseta, dane Krajowego Rejestru Zachorowar na GruZlice.

Zapadalnosé na gruzlice w Polsce jest wcigz wyzsza niz Srednia w krajach Unii Europejskiej oraz
w Norwegii i Islandii (wspétczynnik 12,8/100 000 ludnosci — dane dla 2014 r.), niemniej Polska zaliczana
jest do krajow o niskiej zapadalnosci, czyli <20/100 000.

Gtéwny Urzad Statystyczny odnotowat w 2014 roku, ze gruzlica byta przyczyng zgonu 526 o0sdb,
a wspotczynnik umieralnosci wynidst 1,4 na 100 000 ludnosci. Najwieksza liczba zmartych na gruzlice
to osoby w wieku od 45 do 64 lat (252 osoby; 2,4 na 100 000). Najwyzszy wspoétczynnik umieralnosci
z powodu gruzlicy (3,8 na 100 000) stwierdzono w grupie wieku > 65 lat. Nie byto zgonu na gruzlice
w grupie dzieci do lat 14, natomiast w grupie mtodziezy w wieku od 15 do 19 lat stwierdzono jeden
taki zgon. Liczba zgondw z powodu gruzlicy byta 3,6 razy wyzsza w wsrdd mezczyzn niz kobiet.

Zakazenie i zachorowanie

Do zakazenia pratkami gruzlicy dochodzi drogg kropelkowg, a Zrédto zakazenia stanowig pratkujacy
chorzy na gruzlice ptuc (takze oskrzeli, tchawicy i krtani). Najwiecej pratkow jest uwalnianych z drég
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oddechowych podczas kaszlu (takze kichania lub odpluwania). U 90% zakazonych oséb choroba nigdy
sie nie rozwija, a jedynym Swiadectwem wskazujgcym na zakazenie jest dodatni wynik préby
tuberkulinowej lub testu IGRA. Na gruzlice zapada 10% zakazonych osdb, najczesciej niedtugo po
zakazeniu. Ponad potowa oséb, u ktérych dochodzi do rozwoju gruzlicy, choruje nawet juz po
6 tygodniach od zakazenia. Duze ryzyko zachorowania utrzymuje sie przez pierwsze dwa lata od
zakazenia i stopniowo spada, jednak rozwéj choroby moze nastgpié nawet po bardzo dtugim okresie
(kilkudziesiecioletnim) od zakazenia.

Jezeli gruzlica wystepuje w ciggu kilku miesiecy po zakazeniu méwimy o gruzlicy pierwotnej. Jezeli
choroba jest wynikiem reaktywacji wczesniejszego zakazenia lub reinfekcji nowym szczepem pratkéw,
mamy do czynienie z gruzlicg popierwotng. W krajach o duzym rozpowszechnieniu gruzlicy postac
pierwotna wystepuje najczesciej u dzieci, w krajach o niskiej zapadalnosci zdarza sie nawet u oséb
w podesztym wieku. Gruzlica pozaptucna jest w wiekszosci przypadkéw konsekwencjg rozsiewu
krwiopochodnego pratkéw, do ktérego dochodzi wkrétce po zakazeniu.*

Grupy i czynniki ryzyka

Grupy ze zwiekszonym ryzykiem gruzlicy:

— osoby z kontaktu z chorymi na gruzlice;

— imigranci z krajéw o duzym rozpowszechnieniu gruzlicy,

— o0soby bezdomne;

— osoby uzaleznione od narkotykow;

— wiezniowie i osoby, ktore w przesztosci przebywaty w wiezieniu;

— o0soby w podesztym wieku;

— pracownicy ochrony zdrowia;

— osoby, ktdre z racji wykonywanego zawodu majg kontakt z grupami ryzyka (policjanci, straznicy

wiezienni, pracownicy osrodkéw dla azylantéw i schronisk dla bezdomnych);

— osoby wyjezdzajgce do krajéw o duzym rozpowszechnieniu gruzlicy;

— nigdy nie leczone osoby ze zmianami pogruzliczymi w ptucach.
Najbardziej zagrozone sg osoby, ktére miaty kontakt z pratkujgcym chorym na gruzlice w ciggu
ostatnich dwdch lat.

Czynniki ryzyka konwersji utajonego zakazenia pratkiem gruzlicy w gruzlice:
— zakazenie HIV;
— przeszczep narzadow;
— leczenie immunosupresyjne;
— leczenie glikokortykosteroidami;
— leczenie antagonistami TNF i innymi przeciwzapalnymi lekami biologicznymi;
— kranicowa niewydolnos¢ nerek
— nowotwory uktadu krwiotwérczego;
— rak ptuca;
— nowotwor ztosliwy w obrebie gtowy i szyi;
— wiek< 5 lat;
— radioterapia;

4 https://podyplomie.pl/medycyna/17838,gruzlica-czy-rzeczywiscie-choroba-z-przeszlosci (dostep: 18.05.2017)
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— cukrzyca;

— naduzywanie alkoholu;

— nikotynizm;

— niski BMI;

— gastrektomia;

— cigza i okres potogu;

— niedawne zakazenie (konwersja tuberkulinowa).

Rozpoznanie i diagnostyka gruzlicy

Objawy gruzlicy ptuc czesto sg stabo wyrazone i niecharakterystyczne. Najbardziej charakterystycznym
objawem jest kaszel, poczatkowo suchy, stopniowo nasilajgcy sie, utrzymujacy sie co najmniej
3 tygodnie. Z czasem chory zaczyna odkrztuszac plwocine. Pozostate objawy gruzlicy to:

— brak apetytu i utrata wagi ciata,

— nocne poty,

— stany podgorgczkowe,

— osfabienie i fatwe meczenie sieg,

— dusznosc lub bél w klatce piersiowej,

— krwioplucie.

W kazdym przypadku podejrzenia gruzlicy ptuc nalezy wykonaé badanie radiologiczne klatki piersiowej.
Wskazane jest takize wykonanie testu tuberkulinowego. Badanie radiologiczne nie rozstrzyga
o rozpoznaniu gruzlicy, jednak chory, u ktérego wykryto zmiany w obrazie rtg, powinien zostaé jak
najszybciej skierowany do szpitala, poniewaz moze wymagac izolacji z powodu zakaznosci, jezeli ma
gruzlice.

Nie mozna potwierdzi¢ rozpoznania gruzlicy bez badan mikrobiologicznych materiatéw pobranych
z miejsc objetych procesem chorobowym. W celu wykrycia i identyfikacji pratkéw, wykonuje sie
bakterioskopie, badania molekularne, posiewy oraz testy wykrywajace lekoopornosé.

Przy podejrzeniu gruzlicy ptuc nalezy pobra¢ od chorego co najmniej dwie (lub trzy) prébki plwociny
uzyskanej w kolejnych dniach. Jako pierwsze wykonuje sie badanie bakterioskopowe. Zalety tego
badania jest szybkos$¢, swoistosé, a staboscig niezbyt duza czutosc. Jezeli wynik bakterioskopii plwociny
jest dodatni (w 1 ml plwociny znajduje sie co najmniej 10 000 drobnoustrojow), chory powinien zostaé
izolowany. Dodatni wynik badania bakterioskopowego wskazuje na gruzlice, ale jej nie potwierdza,
poniewaz uwidocznione pratki nie muszg by¢ pratkami gruzlicy.

W celu weryfikacji zakazenia wykonywane sg badania molekularne, ktére pozwalajg ustali¢, czy
wykryte pratki nalezg do M. tuberculosis complex. Badania molekularne dajg tez mozliwo$¢ wykrycia
RNA lub DNA pratkéw w materiatach, w ktérych sg one nieliczne i nie uwidaczniajg sie w bakterioskopii
(100 drobnoustrojow w 1 ml).

Bardzo waznym badaniem jest posiew pobranego materiatu, poniewaz dodatni wynik posiewu
przesgdza w sposdb definitywny o rozpoznaniu gruzlicy.

Konwencjonalna metoda hodowli pratkdw trwa dtugo, co zwigzane jest z ich bardzo dtugim cyklem
komérkowym — podziat komérek w sprzyjajgcych warunkach trwa 15-20 godzin, w poréwnaniu z np.
25 minutami podziatu komdrek pateczki okreznicy. Kolonie sg makroskopowo widoczne zazwyczaj po
okoto dwdch tygodniach i przyjmujg charakterystyczny szorstki wyglad przypominajacy kwiat kalafiora.

Raport w sprawie ustalenia taryfy Swiadczen Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 10/49



Leczenie gruZlicy wielolekoopornej WT.541.47.2016

Nowe przyspieszone metody hodowli dajg rezultaty o wiele szybciej, ale sg drozsze (czesto wymagajg
dodatkowego sprzetu).

Zasadniczym celem w walce z gruzlicg jest zahamowanie szerzenia sie MDR-TB, czyli gruzlicy opornej
na co najmniej 2 leki pierwszego wyboru.

Wyrdznia sie nastepujace typy opornosci wielolekowej:
— wielolekowa (MDR) — pratki s3 oporne na co najmniej izoniazyd (INH) i ryfampicyne (RMP)
— wielolekowa rozszerzona (XDR) — pratki oporne na INH, RMP, chinolony i co najmniej 1 lek
podawany pozajelitowo (aminoglikozyd lub kapremycyna),
— preXDR — pratki oporne na INH, RMP i chinolony, ale z zachowang wrazliwoscig na
aminoglikozydy lub kapreomycyne.

Ryzyko, ze gruZlica jest wywotana przez pratki oporne na leki dotyczy chorych, ktdrzy juz w przesztosci
byli leczeni z powodu gruzlicy, takze imigrantow z krajéw o duzym rozpowszechnieniu MDR-TB.

We wszystkich potwierdzonych przypadkach gruzlicy wymagany jest test lekowrazliwosci na gtdéwne
leki przeciwpratkowe. U chorych z czynnikami ryzyka MDR-TB nalezy wykonaé takze test molekularny,
ktory pozwala szybko wykry¢ opornos¢ na ryfampicyne lub na ryfampicyne i izoniazyd. Takie
postepowanie jest rekomendowane przez WHO.

U chorych, u ktérych nie udato sie wykry¢ pratkéw gruzlicy i u ktérych starannie wykluczono inne
przyczyny zmian w ptucach, przydatne mogg by¢ testy IGRA lub préba tuberkulinowa (PT). W takich
przypadkach dodatni wynik IGRA lub PT jest argumentem za rozpoznaniem gruzlicy.

Leczenie gruzlicy °

Wszyscy chorzy na gruzlice, ktérzy nigdy wczesniej nie byli leczeni i nie wystepujg u nich czynniki ryzyka
MDR-TB, powinni rozpocza¢ standardowe leczenie przeciwpratkowe. Smiertelnoéé w nieleczonej
popierwotnej gruzlicy ptuc przekracza 60%, dlatego leczenie chorych jest konieczne.

W leczeniu gruzlicy stosowane sg nastepujace leki przeciwpratkowe:

izoniazyd lub hydrazyd kwasu izonikotynowego (INH);
— ryfampicyna (RMP);

— pirazynamid (PZA);

— ryfabutyna (RMB);

— etambutol (EMB);

— streptomycyna (SM);

— etionamid (ETA);

— protionamid (Prot);

— cykloseryna (CS);

— kwas paraaminosalicylowy (PAS);
— kanamycyna (Kan, KM);

— wiomycyna (VM);

— kapreomycyna (CAP);

— Amika, amikacyna (AM);

5 Zalecenia Polskiego Towarzystwa Choréb Ptuc dotyczace rozpoznawania, leczenia i zapobiegania gruzlicy u dorostych i
dzieci.
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— ofloksacyna (Oflo);

— lewofloksacyna (LewoFlo);

— moksyfloksacyna (MoksyFlo);
— gatyfloksacyna (GatyFlo).

Leki | rzutu, do ktdrych nalezy izoniazyd, ryfampicyna, pirazynamid i etambutol, s3 najwazniejszymi
lekami przeciwpratkowymi, skutecznymi i dobrze tolerowanymi. Chorzy na MDR-TB dostajg leki Il
rzutu, znacznie stabsze niz leki gtdwne, dlatego ich terapia musi trwaé co najmniej 20 miesiecy.

Zgodnie z rekomendacjami Polskiego Towarzystwa Choréb Ptuc leczenie chorych na gruzlice musi by¢
dwuetapowe: intensywna faza leczenia przeciwpratkowego powinna trwac¢ = 2 miesigce i leczenie
wyjatawiajace 2 4 miesigce. tacznie czas leczenia gruzlicy nie moze by¢ krétszy niz 6 miesiecy.

Z powodu tatwo narastajgcej lekoopornosci pratkdw gruzlicy, w leczeniu nie wolno stosowac
monoterapii. Podawanie preparatow faczonych ogranicza to niekorzystne zjawisko. Leki
przeciwprgtkowe pierwszego rzutu nalezy stosowa¢ w jednej dawce dobowej. Optymalne jest
codzienne podawanie lekow przez catg terapie. Leczenie gruzlicy powinno byé bezposrednio
nadzorowane, szczegélnie w fazie intensywne;j.

Chorych na gruzlice ptuc, uprzednio nieleczonych, niezaleznie od wyniku rozmazu plwociny, nalezy
leczy¢ przez 2 miesigce czterema lekami: RMP, INH, PZA i EMB; nastepnie przez 4 miesigce dwoma
lekami INH i RMP. Chorzy na gruZlice pozaptucna leczeni sg jak chorzy na gruZlice ptuc, z wyjatkiem
gruzliczego zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych, kosci i stawow, w ktérych nalezy wydtuzy¢ faze
kontynuacji odpowiednio do 12 oraz do 9 miesiecy.

U chorych ze wznowg gruZlicy i u tych ktdrzy przerwali terapie, zaleca sie rozpoczecie leczenia 5 lekami
przez 2 miesigce, nastepnie kontynuacje leczenia przez jeden miesigc 4 lekami, a w fazie kontynuacji
przez 5 miesiecy nalezy podawac 3 leki. Po uzyskaniu wynikéw wrazliwosci na leki chorzy kontynuujg
leczenie zgodne z tym rezultatem. Chorzy na gruZlice wywotang przez pratki wrazliwe moga by¢ dalej
leczeni standardowo, jak nowe przypadki.

Leczenie gruzlicy u dzieci nie rézni sie zasadniczo od zasad obowigzujgcych u dorostych.

U chorych na gruZlice lekoopornga nalezy stosowaé leki codziennie, pod bezposrednim nadzorem przez
caty czas leczenia. Leczenie gruzlicy opornej na leki rézni sie od leczenia gruzlicy lekowrazliwej.
W tabeli 2. przedstawiono proponowane przez ekspertéw WHO schematy lekowe do stosowania
w roznych typach opornosci (WHO Guidelines, 2008).

Bez informacji o lekowrazliwosci pratkéw nigdy nie wolno dodawaé pojedynczego leku u chorych,
ktorych odpowiedz na stosowane leczenie nie jest wystarczajgca. W gruzlicy wielolekoopornej stosuje
sie gtéwnie leki drugiego rzutu, ktdre czesciej powodujg dziatania niepozadane i wykazujg stabsze
dziatanie przeciwpratkowe (tabela 3.). U dzieci nalezy stosowa¢ nieco odmienne dawki lekdw.

W przypadkach, u ktdrych ryzyko wielolekoopornosci jest duze, do czasu uzyskania wynikéw
lekowrazliwosci nalezy podac zestaw lekdw zalecany w leczeniu gruzlicy wielolekoopornej, tzn. PZA,
fluorochinolon, PLP, ETA, CS lub PAS. Chorzy na gruzlice wielolekooporng powinni by¢ leczeni PZA i co
najmniej 4 lekami drugiego rzutu o mozliwej skutecznosci, w tym zawsze fluorochinolonem i ETA.
W leczeniu gruzlicy wielolekoopornej nalezy stosowac co najmniej 5 lekéw. W kazdym przypadku,
takze u chorych, u ktorych nie wykazano wrazliwosci na te leki, nalezy podac fluorochinolon oraz PLP.
W przypadku opornosci na ofloksacyne zaleca sie podawanie fluorochinolonu nowszej generacji jak
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lewo-, gaty- lub moksyfloksacyna. Przy opornosci na kanamycyne skuteczna moze by¢ kapreomycyna.
Chorzy powinni przyjmowac etionamid lub protionamid oraz cykloseryne. Kwas paraaminosalicylowy
okazat sie lekiem mniej skutecznym niz etionamid i cykloseryna, stad jest zalecany tylko w sytuacjach,
kiedy z powodu dziatan niepozadanych nie mozna poda¢ tych bardziej skutecznych lekéw. Etionamid
i cykloseryne trzeba stosowac bez wzgledu na wynik lekowrazliwosci. Pigtym niezbednym lekiem jest
pirazynamid, ktéry w przypadkach gruzlicy wielolekoopornej powinien by¢ podawany przez caty czas
leczenia. Etambutol i leki grupy 5. wedtug podziatu WHO, to znaczy leki o niepotwierdzonym znaczeniu
w leczeniu gruzlicy wielolekoopornej (np. klofazymina, linezolid, klarytromycyna, amoksycylina
z kwasem klawulanowym), mogg by¢ podawane jako leki dodatkowe do wyzej wymienionych. Nie ma
empirycznych podstaw, aby w przypadkach rozlegtej gruzlicy zwieksza¢ liczbe lekdw. Intensywna faza
leczenia z lekiem podawanym pozajelitowo powinna by¢ prowadzona przez co najmniej 8 miesiecy,
cate leczenie co najmniej 20 miesiecy. GruZlice z opornoscig XDR leczy sie wedtug zalecen
przygotowanych dla gruzlicy wielolekoopornej.

Tabela 2 Schematy leczenia gruZlicy opornej na leki. Zalecenia Polskiego Towarzystwa Chorob Ptuc dotyczgce rozpoznawania,
leczenia i zapobiegania gruzlicy u dorostych i dzieci (WHO Guidelines, 2008)

Opornosc pratkow P Czas leczenia W zaawansowanych
. Proponowany zestaw lekéw X X
gruzlicy na: (mies.) zmianach
INH lub INH + SM RMP + EMB oraz przez 2 2 mies. PZA 6-9 Dodac¢ fluorochinolon
INH + EMB RMP + fluorochinolon oraz przez > 2 mies. PZA 9-12 Przedtuzy¢ leczenie
INH + PZA RMP + EMB + fluorochinolon 9-12 Przedtuzy¢ leczenie
RMP/RMB* INH + EMB + fluorochir;cz)fn oraz przez 2 2 mies. 12-18 Dodaé PLP**
RMP/RMB* + EMB INH + fluorochinolon oraz **PLP i PZA przez 18 Przedtuzyé leczenie PLP**
(£ SM) pierwsze 2—3 mies. do 6 mies.
RMP/RMB* + PZA (+ INH + EMB + fluorochinolon oraz **PLP przez > 18 Przedtuzyé leczenie PLP**
SM) pierwsze 2—3 mies. do 6 mies.
INH + EMB + PZA (+ RMP + fluorochinolon + doustny lek drugiego 18 Przedtuzy¢ leczenie PLP**
SM) rzutu oraz przez 2-3 pierwsze mies. PLP** do 6 mies.

** RMB zastepuje RMP, jesli jest opornos¢ na RMP, a zachowana na niq wrazliwosc;

** z parenteralnych lekow przeciwprgtkowych preferowana jest SM. Jesli prqtki sq oporne na SM stosuje sie AM, w nastepnej kolejnosci CAP,
KM i VM;

Tabela 3 Dawki rzadziej stosowanych lekéw przeciwprgtkowych. Zalecenia Polskiego Towarzystwa Chordb Ptuc dotyczqce
rozpoznawania, leczenia i zapobiegania gruZlicy u dorostych i dzieci (WHO Guidelines, 2008)(WHO Guidelines, 2011)

Lek - posta¢ farmaceutyczna i Dawkowanie
dawki [mg/ke/d.] Maksymalna dawka dobowa
KM, AM, VM, CAPamp. 1g 15-20 1000 mg dla oséb > 65. rz. 750 mg
Oflo
tabl. 200 mg 800-1000 mg
LewoFlo
tabl. 250 mg, 500 mg 750-1000 mg
MoksyFlo
tabl. 400 mg 400 mg
GatyFlo
tabl. 400 mg 400 mg
ETA tabl. 250 mg 15-20 750-1000 mg
CS tabl. 250 mg 15-20 750-1000 mg
PAS tabl. 500 mg 150 8g
Klofazymina tabl. 100 mg 3 mies. 300 mg, naste!onl.e 100 mg
Stosowac < 9 miesiecy
Linezolid Poczatkowo 600 mg 2 razy dziennie
(tabl. 600 mg) Po 4-6 tygodniach dawke zmniejszy¢ do 600 mg 1 raz dziennie
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Na swiecie upowszechnia sie stosowanie nowych lekéw w leczeniu MDR-TB. Wedtug danych WHO
z 2015 r. wzrasta liczba krajow, w ktérych chorzy mogg by¢ leczeni nowymi lekami (bedakilina,
delamanid), jednak wysoki koszt ogranicza ich stosowanie.

Leki przeciwpratkowe mogg powodowac liczne dziatania niepozadane. Dotyczy to zaréwno lekdéw
pierwszego jak i drugiego rzutu.

W trakcie leczenia gruzlicy zalecana jest regularna kontrola kliniczna, radiologiczna i bakteriologiczna
efektdw leczenia oraz wystepowania dziatan niepozgdanych. Chorzy na gruzlice ptuc wywotang przez
pratki wrazliwe na leki powinni po 2 miesigcach leczenia mie¢ wykonane badanie bakterioskopowe
i posiewy plwociny. Bez wzgledu na wynik zaleca sie zakonhczenie intensywnej fazy leczenia
i rozpoczecie fazy kontynuacji. Po 3. miesigcu leczenia nalezy powtdrzy¢ badanie bakteriologiczne i jesli
chory nadal pratkuje, nalezy wykonac badanie lekowrazliwosci.

Chorzy na gruZlice ptuc wywotang przez pratki wielolekooporne powinni mie¢ wykonywane badanie
bakterioskopowe i posiewy plwociny co miesigc do czasu odpratkowania, a nastepnie co 3 miesigce do
zakonczenia leczenia. Wymaga to starannego monitorowania chorych na gruzlice podczas leczenia.

Kontrola dziatan niepozadanych podczas leczenia przeciwpratkowego powinna obejmowac:

— regularng ocene aktywnosci transaminaz przy stosowaniu PZA, INH, RMP i ryfabutyny;

— badanie morfologii krwi obwodowej przy stosowaniu RMP lub ryfabutyny;

— pomiar przesgczania ktebkowego przez nerki przy stosowaniu parenteralnych lekow
przeciwpratkowych;

— konsultacje okulistyczna z oceng dna oka, widzenia barw oraz pola widzenia przy stosowaniu
EMB;

— kobiety w cigzy lub karmigce piersig, osoby zakazone HIV, alkoholicy, chorzy na cukrzyce, osoby
niedozywione, chorzy z niewydolnoscia nerek lub przewlekta chorobg watroby powinni
w czasie leczenia izoniazydem otrzymywac suplementacje pirydoksyny w dawce 10-25 mg na
dobe.

Kontrolne zdjecia radiologiczne klatki piersiowej nalezy wykonac:
— w nowych zachorowaniach na gruilice pod koniec 2. i 6. miesigca leczenia
przeciwpratkowego;
— uchorych leczonych ponownie pod koniec 3. i 8. miesigca leczenia;
— U pacjentéw z lekoopornoscig co 6. miesiecy.

Zaleca sie regularne wykonywanie badan bakteriologicznych w trakcie leczenia przeciwpratkowego.
W zaleznosci od wyniku badania mikrobiologicznego nalezy modyfikowaé postepowanie
diagnostyczno-terapeutyczne u chorych. Cze$¢ ekspertow, spoza WHO, zaleca wydtuzenie fazy
kontynuacji do 9 miesiecy u chorych z jamami w ptucach, ktérzy mieli dodatnie wyniki posiewdéw po
dwdch miesigcach leczenia (Zalecenia Polskiego Towarzystwa Choréb Ptuc dotyczace rozpoznawania,
leczenia i zapobiegania gruzlicy u dorostych i dzieci).
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Tabela 4 Dziatania niepozgdane gtéwnych lekow przeciwprgtkowych

Lek Gtéwne dziatania niepozadane Rzadkie dziatania niepozadane

Zapalenie nerwéw obwodowych (niedobdr
pirydoksyny*)

INH Wysypka skorna

Uszkodzenie watroby

Nadmierna sennos$¢

Drgawki
Stany psychotyczne
Bdle stawow
Niedokrwistos¢

Zaburzenia zotadkowo-jelitowe Rozmiekanie kosci
(bdle brzucha, nudnosci, wymioty) Rzekomobtoniaste zapalenie jelit
RMP Uszkodzenie watroby Przetom nadnerczowy
Zmiany skdrne Ostra niewydolnos¢ nerek
Skaza matoptytkowa Niedokrwisto$¢ hemolityczna
Bdle stawow

Reakcje skorne

PZA Zaburzenia zofadkowo-jelitowe Niedokrwisto$¢ syderoblastyczna

Uszkodzenie watroby

Uogdlnione zmiany skérne
EMB Pozagatkowe zapalenie nerwu wzrokowego Artralgia
Obwodowe zapalenie nerwéw

Bodle, wysypka, zgrubienie tkanek w miejscu
wktucia
Dretwienie i mrowienie wokét ust wkrétce po
wstrzyknieciu

Uszkodzenie nerwu stuchowego (zawroty gtowy,
SM rzadziej gtuchota)
Uszkodzenie nerek

Tabela 5 Dziatania niepozgdane lekow przeciwprgtkowych drugiego rzutu

Lek Gtéwne dziatania niepozadane Rzadkie dziatania niepozadane

AM
KM
CAP

Uszkodzenie nerwu stuchowego: zawroty gtowy,

gtuchota Zmiany skérne, niewydolnos¢ nerek

Zaburzenia zofadkowo-jelitowe: jadtowstret,
ETA wymioty, biegunka,
béle brzucha, uszkodzenie watroby

Drgawki, impotencja, ginekomastia, zaburzenia
psychiczne

Niepokdj, oszotomienie, zawroty gtowy, bdle
gtowy, drgawki
Pekniecie sciegna Achillesa

Zaburzenia zofadkowo-jelitowe: jadtowstret,

Fluorochinolony nudnosci, wymioty

T Tendencj bdj
Oszotomienie, béle i zawroty gtowy endencje samobojcze

cs . . Uogdlnione odczyny alergiczne
Depresja, psychozy, drgawki Uszkodzenie watroby
Zaburzenia zofadkowo-jelitowe: jadtowstret,
nudnosci, wymioty Niedoczynnos¢ tarczycy
PAS . . . .
Odczyny alergiczne: goraczka, wysypka skérna, Zaburzenia hematologiczne
Swiagd

Chorego na gruzlice ptuc lub krtani mozna uznaé za niezakaznego po co najmniej dwdch tygodniach
standardowego leczenia przeciwpratkowego, jesli nastgpita poprawa kliniczna i nie podejrzewa sie
gruzlicy wielolekooporne;.

Leczenie przeciwpratkowe nalezy prowadzi¢ wedtug zalecen WHO metodg DOT.

Zmniejszanie transmisji zakazenia pratkiem gruzlicy

Pacjenci z podejrzeniem gruzlicy ptuc, przyjeci do szpitala, powinni by¢ poddani izolacji oddechowe].
Odseparowania wymagajg takze chorzy z dodatnim wynikiem bakterioskopii (do czasu uzyskania
ujemnego wyniku badania). W przypadku chorych na gruzlice wielolekooporng optymalnym miejscem
izolacji sg sale z wentylacjg z ujemnym cisnieniem i filtracjg powietrza (HEPA). Kluczowe jest takze
zabezpieczenie personelu przed zakazeniem. Personel opiekujacy sie chorym powinien stosowac maski
z filtrami HEPA. (Zalecenia PTChP, 2013)
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Filtry HEPA zapewniajg filtracje powietrza przez pory wielkosci 0,3 um. Zatrzymuja wiekszosé
zanieczyszczen mechanicznych, wiekszych niz 0,3 um, a takze: komorki grzybdéw, pierwotniakéw
i bakterii oraz wiekszos¢ wiruséw. Pétmaski filtrujgce stosowane do ochrony drég oddechowych dzieli
sie w zaleznos$ci od skutecznosci filtrowania na trzy klasy ochronne:

e klasa 1 - (oznaczenie FFP1) - skutecznos¢ filtracji 80% - stosowane do ochrony przed czgstkami
statymi i ciektymi o niskiej toksycznosci dla ktérych NDS22mg/m3, o ile maksymalne stezenie
wynosi do 4xNDS,

e klasa 2 - (oznaczenie FFP2) - skutecznos¢ filtracji 94% - stosowane do ochrony przed czgstkami
statymi i ciektymi o niskiej i $redniej toksycznosci dla ktérych NDS20,05mg/m3, o ile
maksymalne stezenie wynosi do 10xNDS,

e klasa 3 - (oznaczenie FFP3) - skutecznosc filtracji 97% - stosowane do ochrony przed czgstkami
statymi i cieklymi o wysokiej toksycznosci dla ktdrych NDS<0,05mg/m?3, o ile maksymalne
stezenie wynosi do 20xNDS.

Maski z filtrem HEPA stosowane przez osoby majgce kontakt z chorym powinny mieé oznaczenie NR,
dopuszczajgce uzycie w ciggu jednej zmiany roboczej (8 h) oraz klase filtracji FFP3. W przypadku
stosowania masek z filtrem HEPA obserwowana jest rozbiezno$¢ pomiedzy zastosowaniem ich w
praktyce a zaleceniami ekspertéow wspotpracujgcych z Agencjg. W zaleznosci od podejscia do ryzyka
zarazenia, mniej lub bardziej restrykcyjnego, zalecane jest zastosowanie u chorego od 11 masek
(z wykorzystaniem jednej maseczki zgodnie z zaleceniem producenta przez okres 8 godzin), do 25
masek (z wykorzystaniem jednej maski na jeden kontakt z chorym). W danych zebranych podczas
postepowania obserwowano przypadki, kiedy wykorzystywano u jednego chorego tylko 1(!) maseczke
z filtrem HEPA dziennie. Wykazywano takze wykorzystanie masek o nizszej skutecznosci filtracji (FFP2).

Personel majgcy kontakt z chorym na gruzlice wielolekooporng powinien korzysta¢ z jednorazowych
strojéw ochronnych — rekawiczek, czepkdw, fartuchow i ochraniaczy na obuwie.

W zapobieganiu transmisji zakazenia wazne jest takze przeciwdziatanie przerywaniu leczenia.

Zapobieganie gruzlicy

Jedyng swoistg metodg zapobiegania, gtdwnie u dzieci, rozwojowi ciezkich postaci gruzlicy — opon
mazgowo-rdzeniowych, rozsianej — jest szczepionka BCG (Bacillus Calmette—Guérin). Zostata ona
stworzona w latach 20. XX wieku w wyniku pasazu atenuowanych, mutantéw pratka bydlecego
(Mycobacterium bovis) i jest stosowana w Polsce od lat 50. XX wieku. Nie ma jednoznacznych
dowoddw, ze szczepienia BCG chronig przed zakazeniem pratkiem gruzlicy. Niektérzy autorzy twierdzg,
ze szczepienie o 50% redukuje ryzyko zakazenia pratkiem gruzlicy (Basu et al. 2012),

W Polsce szczepienie jest obowigzkowe i podlegajg mu tylko noworodki. Od 2006 roku nie prowadzi
sie doszczepiania, gdyz skutecznosé tego postepowania nie zostata potwierdzona.

Przeciwwskazaniem do szczepienia s3:
— masa urodzeniowa ponizej 2000 g u wczesniakdw,
— ostra faza zakazenia,
— grutlica,
— nowotwory
— pierwotne lub wtdrne niedobory odpornosci.
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U dzieci zakazonych HIV w krajach o niskiej zapadalnosci na gruzlice WHO nie zaleca szczepienia ze
wzgledu na duze ryzyko rozwoju rozsianej postaci gruzlicy. U dzieci matek podejrzanych o zakazenie
HIV nalezy przed zaszczepieniem wykluczy¢ infekcje tym wirusem.

Jezeli doszto do zaszczepienia dziecka chorego na gruzlice lub zakazonego pratkiem, rozwija sie
przyspieszony odczyn poszczepienny, zwany fenomenem Kocha. Zmiany pojawiajg sie po 24-48
godzinach (do 6 dni).

Objawy niepozadane po szczepieniu BCG wystepujg rzadko, nie sg niebezpieczne dla zycia oséb
szczepionych oraz majg tendencje do samowygojenia .

Szczepieniami BCG objeto w 2015 r. w Polsce 93,8% noworodkow.

Problemy organizacyjno-prawne

Eksperci wspotpracujgcy z Agencjg wskazywali nastepujgce problemy organizacyjne i prawne
w leczeniu chorych na gruzlice lekowrazliwg i lekooporna:

1) W swietle prawa gruzlica lekooporna traktowana jest na réwni z gruzlicg lekowrazliwg.

2) W Polsce brakuje tuberkuliny niezbednej do diagnostyki gruzlicy. Nowoczesne testy sg o wiele
drozsze.

3) Mate upowszechnienie szybkich testéow molekularnych do wykrywania gruzlicy oraz opornosci
na leki.

4) W poradni pulmonologicznej chorzy z podejrzeniem gruzlicy czekajg na badania/wizyte tak
samo dtugo jak chorzy z innymi chorobami niezakaznymi. Brakuje regulacji, aby badanie osoby
z podejrzeniem gruzlicy odbywato sie bez zbednej zwtoki.

5) Umieszczenie pacjenta w sali zamykanej na klucz — brak uregulowan prawnych dotyczacych
przymusowej izolacji.

6) Prawo do wypisu na wtasne zadanie przed zakoriczeniem leczenia. Pacjent pratkujgcy stanowi
zagrozenie dla oséb postronnych.

7) Brakjednoznacznych przepisdw umozliwiajgcych przymusowsg izolacje pacjentdw pratkujacych
uchylajacych sie od leczenia.

8) Pacjent chory na gruzlice uzalezniony od alkoholu czesto nie wyraza zgody na leczenie
w zaktadzie zamknietym. Leczenie przeciwgruzlicze prowadzone przez szpital jest niweczone
naduzywaniem alkoholu, powoduje nieskutecznos¢ leczenia.

9) Brak mozliwosci udzielania przepustek dla pacjentéw oddziatu gruzlicy i chordb ptuc. Przyjecie
ponowne w okresie do 30 dni uznawane jest za porazke w leczeniu.

10) Obecnie pacjent albo zostaje wypisany zbyt wczesnie, albo ucieka ze szpitala. Jedno i drugie
tworzy niebezpieczenstwo zarazania oséb postronnych albo ryzyko powstania lekoopornosci.
System przepustek pozwolitby na kontynuacje leczenia w domu (pacjent uzyska leki) oraz statg
kontrole przez szpital. Zmniejszytoby to ilos¢ niepowodzen leczenia. Na przepustke madgtby
wyjsc¢ jedynie pacjent, ktory nie zagraza zakazeniem oséb postronnych.
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11) Zbyt wczesne wypisywanie pacjentdw z gruzlicg ze szpitali, lub domagania sie przez pacjenta
lub rodzine wypisu. Rozwigzaniem bytoby wprowadzenie zapisu do odpowiednich aktow
prawnych o braku mozliwosci wypisu na zadanie.

12) Wprowadzenie zapisu do ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu
zakazen i chordéb zakaznych u ludzi o koniecznosci weryfikacji zgodnej z zaleceniami dotyczacej
intensywnosci pratkowania (AFB). Dopiero przy 2 ujemnych wynikach AFB — mozliwos¢
opuszczenia szpitala. Ustalenie realnego czasu przerwy pomiedzy wymaganymi dwukrotnymi
badaniami.

13) Brak mozliwosci szybkiego dostosowania pomieszczen do warunkéw wymaganych przez
Sanepid.

14) Okres oczekiwania na leki z importu docelowego jest dtugi co zmniejsza szanse na wyleczenie
chorych i powoduje przerwanie kuracji. Izoniazyd jeden z gtéwnych lekéw przeciwpratkowych
jest lekiem petnoptatnym.

15) Luki w nadzorze leczenia po wypisie chorego ze szpitala. Po zakonczeniu hospitalizacji chory na
gruzlice moze nie zgtaszac sie do przychodni celem kontynuacji leczenia. Jezeli stacja sanitarno-
epidemiologiczna nie sprawdzi czy leczenie jest kontynuowane, pacjent moze samowolnie
przerwac leczenie.

16) Brak systemu refundacji aptecznej lekdw przeciwpratkowych dla oséb nieubezpieczonych.

17) Brak uregulowan prawnych wprowadzajgcych koniecznos¢ badan w kierunku gruzlicy
obcokrajowcéw przyjezdzajgcych do Polski z krajow o wysokim wspétczynniku zapadalnosci na
gruzlice/gruzlice wielolekooporna.

18) Limitowanie Swiadczen i zbyt niska wycena s$wiadczen, nieadekwatna do ponoszonych
naktadéw.

2.2.Aktualny stan finansowania w Polsce

Swiadczenia zwigzane z leczeniem gruzlicy, identyfikowane rozpoznaniami wg ICD-10, znajdujg sie
w wykazie Swiadczed gwarantowanych, stanowigcym zatgcznik nr 1 do rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z 22 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego
(zatgcznik do obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 14 kwietnia 2016 r. ). Rozporzadzenie okresla takze
warunki realizacji Swiadczen na poszczegdlnych oddziatach szpitalnych.

Swiadczenia w ramach produktu: Gruzlica wielolekooporna, mykobakteriozy — leczenie
dtugoterminowe (5.52.01.0001459) sg finansowane ze $rodkéw Narodowego Funduszu Zdrowia na
podstawie zarzgdzenia nr 71/2016/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie
okreslenia warunkéw zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne

Produkty jednostkowe dedykowane do rozliczania $wiadczen zwigzanych z leczeniem gruzlicy zostaty
okreslone w katalogu grup (w ramach choréb uktadu oddechowego) stanowigcym zatgcznik nr 1a oraz
w katalogu produktéw odrebnych stanowigcym zatgcznik 1b do przywotanego wczesniej zarzadzenia.
W 2015 r. wartosci hospitalizacji przedstawiaty sie nastepujgco:

— Hospitalizacja D20 Gruzlica (grupa do rozliczenia wykrytej gruzlicy) jest finansowana
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ryczattem grupy w wysokosci 33 pkt. (1 716 zt).

— Produkt 5.52.01.0000811 Gruzlica — leczenie dfugoterminowe jest finansowany ryczattem za
osobodzien w wysokosci 4 pkt. (208 zt).

—  Produkt 5.52.01.0001459 Gruzlica wielolekooporna, mykobakteriozy — leczenie
dtugoterminowe jest finansowany ryczattem za osobodzien w wysokosci 5 pkt. (260 zt).

Wszystkie analizowane swiadczenia mogg byc¢ realizowane i rozliczane w nastepujacych zakresach
leczenia szpitalnego:

D20 Gruzlica

— choroby ptuc/choroby ptuc dla dzieci;
— choroby zakazne/choroby zakazne dla dzieci;
— pediatria.

Grutzlica — leczenie dfugoterminowe
— choroby ptuc/choroby ptuc dla dzieci.
Gruzlica wielolekooporna, mykobakteriozy — leczenie dtugoterminowe

— choroby ptuc/choroby ptuc dla dzieci.

Tabela 6 tgczna wartos¢ hospitalizacji dla produktow zwigzanych z rozpoznaniem i leczeniem gruzlicy

Produkt rozliczeniowy NFZ 2011r. 2012r. 2013 r. 2014r. 2015r.
D20 GruZlica 3035087 zt 2916 650 zt 2730907 zt 3113425zt 2711700 zt
Gruzlica - leczenie dtugoterminowe 99601889zt | 97 693 049 zt | 89852 685 zt | 84783 287 zt | 82277951 zt
Gruzlica wielolekooporna,
mykobakteriozy - leczenie 6733961 zt 5472 760 zt 5587 975 zt 5559222 zt 6315651 zt
dtugoterminowe

Zrédto: NFZ, Statystyka JGP, https://prog.nfz.qov.pl/APP-JGP/ (dostep: 15.05.2017)

Na przestrzeni ostatnich 5 lat tgczne wydatki ptatnika ponoszone na realizacje swiadczen szpitalnych
zwigzanych z rozpoznaniem, diagnostyka i leczeniem gruzlicy sukcesywnie spadaty. W 2011 r. koszty
Swiadczen wyniosty 109 370 937 zt, aw 2015 r. o 91 305 303 zt mniej (17%) niz w 2011 r.

Jednoczesnie obserwowany byt staty poziom wydatkdw zwigzanych z leczeniem dtugoterminowym
gruzlicy wielolekoopornej i mykobakteriozy.

Srednia warto$¢ hospitalizacji chorych leczonych z powodu gruzlicy lekowrazliwej w latach 2011-2015
nieznacznie rosta i w 2015 r. byta o okoto 11,6% wyzsza niz w 2011 r. Srednia wartoé¢ hospitalizacji
chorych leczonych z powodu gruzlicy lekoopornej i mykobaterioz w latach 2011-2015 ulegata
wahaniom oscylujgc w zakresie od okoto 17 000 do okoto 20 500 zt. Szczegdtowe dane przedstawiono
w tabelach 7. 8.

Tabela 7 Srednie wartosci grupy i hospitalizacji dla produktu 5.52.01.0000811 GruZlica — leczenie dtugoterminowe w latach
2011-2015

Grutzlica — leczenie dtugoterminowe 2011r. 2012r. 2013 r. 2014r. 2015r.
Srednia warto$¢ hospitalizacji (zt) 11630 12218 12363 12 406 12982
Zrédto: NFZ, Statystyka JGP, https://prog.nfz.gov.pl/APP-JGP/ (dostep: 15.05.2017)
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Tabela 8 Srednie wartosci grupy i hospitalizacji dla produktu 5.52.01.0001459 Gruzlica wielolekooporna, mykobakteriozy —
leczenie dtugoterminowe w latach 2011-2015

Gruzlica W|elole!(ooporna, mykobakterlozy - 2011r. 2012 r. 2013+, 2014r. 2015 r.
leczenie dtugoterminowe

Srednia warto$é grupy (zf) 15773 13 660 15438 14 509 14 407

Srednia wartoé¢ hospitalizacji (z4) 20530 16 944 18 689 17 818 19923

Zrédto: NFZ, Statystyka JGP, https://prog.nfz.gov.pl/APP-JGP/ (dostep: 15.05.2017)

Dotychczasowe rozwigzania dotyczgce finansowania Swiadczen zwigzanych z leczeniem gruzlicy
i mykobakteriozy zaktadajg podziat wg wrazliwosci pratkdw na leki. Eksperci wspdtpracujgcy z Agencja
wskazujg jednak, ze taki podziat nie zawsze odpowiada ryzyku i zwigzanym z jego zwalczaniem
kosztom. Wg tej koncepcji produkty powinny zostaé podzielone na nastepujgce: gruzlica wymagajaca
szczegoblnych srodkdw zabezpieczen oraz gruzlica niewymagajaca szczegdlnych srodkdéw zabezpieczen.

2.3.Analiza popytu i podazy

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

Przez popyt na $wiadczenia rozumiana jest gtdwnie liczba oséb oczekujgcych na udzielenie swiadczenia
oraz czas oczekiwania na jego udzielenie. Podaz za$ definiowana jest poprzez poziom realizacji danego
Swiadczenia przez podmioty lecznicze, wynikajacy z potencjatu do realizacji tych Swiadczen wyrazony
wielkoscig posiadanej infrastruktury izatrudnionego personelu, a takze z wielkosci Srodkdéw
finansowych przeznaczanych na ten cel.

W odniesieniu do wielkosci popytu na swiadczenia, podstawowym Zrédtem informacji dotyczacych
dostepnosci do swiadczen sg dane o liczbie oséb oczekujgcych oraz srednim czasie oczekiwania na
udzielenie $wiadczenia, publikowane przez Narodowy Fundusz Zdrowia w ,0gdlnopolskim
Informatorze o Czasie Oczekiwania na Swiadczenia Medyczne”. Lista oczekujacych prowadzona jest
zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 20 czerwca 2008 r. w sprawie zakresu niezbednych
informacji gromadzonych przez $wiadczeniodawcow, szczegdtowego sposobu rejestrowania tych
informacji oraz ich przekazywania podmiotom zobowigzanym do finansowania swiadczen ze srodkow
publicznych. Nalezy jednak mie¢ na wzgledzie fakt, ze listy oczekujgcych prowadzone sg, poza kilkoma
wyjatkami, do komarki organizacyjnej (oddziatu, pracowni), a nie do konkretnego swiadczenia. Dlatego
tez uzyskanie doktadnych i miarodajnych informacji w tym zakresie jest niemozliwe.

Analizujgc $wiadczenia zwigzane z dtugoterminowym leczeniem gruzlicy i mykobakteriozy nalezy miec
na uwadze, ze w przypadku chorych na gruzlice majg zastosowanie przepisy ustawy z dnia 5 grudnia
2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi. Zgodnie z artykutem 34.
ustep 1., osoby chore na gruzlice w okresie pratkowania oraz osoby z uzasadnionym podejrzeniem
o pratkowanie podlegajg obowigzkowi hospitalizacji. Oznacza to, ze osoby te nie powinny oczekiwaé
na swiadczenie. Problem list oczekujgcych moze jedynie dotyczy¢ chorych, ktdrzy trafiajg do oddziatéw
choréb ptuc w celu diagnostyki niespecyficznych objawdéw ze strony ukfadu oddechowego,
niezwigzanych z podejrzeniem gruzlicy ptuc.
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W analizowanym okresie, w latach 2011-2014 obserwowany byt spadek liczby hospitalizacji dla grupy
D20 Grutzlica, ktéry nieznacznie wyhamowat w 2015 r. osiggajac poziom z 2013 r.

D20 Gruzlica - hospitalizacje
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Wykres 1. Hospitalizacje w grupie D20 GruZlica w latach 2011-2015
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3000
2500
2000
1500
1000
500 l
o -
ponizej 1 19-40 41 -60 61 -80 81 i wiecej
H 2011 H 2012 m 2013 m2014 H 2015

Wykres 2 Struktura wiekowa populacji chorych hospitalizowanych w latach 2011-2015 w grupie D20 GruZlica

Najwiekszg grupe chorych stanowity osoby pomiedzy 41 a 60 r.z. — 36,75% wszystkich chorych
leczonych w latach 2011-2015. Osoby pomiedzy 61 a 80 r.z. stanowity 27,17%, a osoby w wieku 19-40
lat — 18,50%.
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Sposréd chorych rozliczonych tg grupg do dalszego leczenia w innym szpitalu kierowano rocznie okoto
250 pacjentéw — 242 chorych w 2011 r., 271 chorych w 2012 r., 238 chorych w 2013 r., 240 chorych
w 2014 r.i266 w 2015 .

W ostatnich latach malata réwniez liczba chorych hospitalizowanych z powodu leczenia gruzlicy
lekowrazliwej. W 2015 r. hospitalizowano o ponad 25% pacjentéw mniej niz w 2011 r.
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Wykres 3. Hospitalizacje pacjentéw dla produktu Gruzlica — leczenie dtugoterminowe, w latach 2011-2015

Wsrdd leczonych chorych dominowali pacjenci pomiedzy 41 a 60 rokiem zycia. W analizowanym
okresie stanowili oni okoto 42% wszystkich chorych hospitalizowanych z powodu leczenia gruzlicy
lekowrazliwe;j.
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Wykres 4 Struktura wiekowa populacji chorych hospitalizowanych w latach 2011-2015 z powodu leczenia gruZlicy
lekowrazliwej.

O ile liczba pacjentéw hospitalizowanych z powodu leczenia gruzlicy lekowrazliwej od kilku lat
sukcesywnie spada, to liczba chorych leczonych z powodu MDR-TB i MOTT utrzymuje sie praktycznie
na niezmienionym poziomie. Nieznacznie ros$nie udziat tej grupy chorych w ogélnej liczbie hospitalizacji
z powodu leczenia gruzlicy. Od 3,38% w 2011 r. do 4,42% w 2015 r.

Gruzlica wielolekooporna, mykobakteriozy - leczenie
dtugoterminowe
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Wykres 5. Hospitalizacje pacjentéw dla produktu GruZlica wielolekooporna, mykobakteriozy — leczenie dfugoterminowe,
w latach 2011-2015

Wsrdd chorych hospitalizowanych z powodu leczenia MDR i MOTT przewazajg mezczyzni, stanowigc
okoto 2/3 wszystkich pacjentéw. Tak jak w grupie leczonych z powodu gruzlicy lekowrazliwej,
przewazajgcg wiekszos¢ chorych stanowity osoby po 41 r.z., jednak znaczaco wiekszy byt udziat oséb
starszych, pomiedzy 61 a 80 r.z. Obie grupy chorych stanowity ponad 75% ogétu hospitalizowanych.

Tabela 9 GruZlica wielolekooporna i mykobakteriozy — leczenie dtugoterminowe — chorzy wg pfci w latach 2011-2015 (wartosci
bezwzgledne i wzgledne)

ptec pacjenta 2011 2012 2013 2014 2015
Mezczyzni 197 221 200 195 202
Kobiety 135 110 99 117 115
% mezczyzn 59 67 67 63 64
% kobiet 41 33 33 38 36

Zrédto: NFZ, Statystyka JGP, https://prog.nfz.gov.pl/APP-JGP/ (dostep: 15.05.2017)
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Gruzlica wielolekooporna, mykobakteriozy - leczenie
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Wykres 6 Struktura wiekowa populacji chorych hospitalizowanych w latach 2011-2015 z powodu leczenia gruZlicy lekoopornej
i mykobakterioz

Czas hospitalizacji pacjentow z MDR-TB lub MOTT byt wyraznie zréznicowany w zaleznosci od
rozpoznania. Mediana czasu pobytu pacjentéw z rozpoznaniem z grupy A15 wynosita w analizowanym
okresie od 101 do 220 dni. W przypadku chorych z rozpoznaniem z grupy A31 mediana czasu pobytu
wahata sie od 8 do 74 (z wyjatkiem 2014 r. i rozpoznania A31.0 Ptucne zakazenia pratkowe, gdzie
w statystykach NFZ odnotowano wartos¢ mediany czas pobytu réwng 207 dni)

Tabela 10 Mediana czasu leczenia pacjenta wg. rozpoznania ICD10 w latach 2011-2015

ICD10 - mediana czasu pobytu (dni) 2011 2012 2013 2014 2015

A15.0 GruzllFa ptuc, thW|erdzona mlquskopowym badaniem 194 143 120 180 211

plwociny, z posiewem lub bez posiewu
A15.1 | Gruzlica ptuc potwierdzona wytacznie posiewem 101 141 201 220

Inne postacie gruzlicy uktadu oddechowego,
A15.8 ) ; N A 49

potwierdzone bakteriologicznie i histologicznie
A31 Zakazenia wywotane przez inne pratki 11
A31.0 | Ptucne zakazenia pratkowe 61 49 58 207 46
A31.8 | Inne zakazenia pratkowe 43 32 30 8 30
A31.9 | Zakazenie pratkowe, nie okreslone 48 50 74 35 29
wszystkie ICD tacznie 56 49 61 56 47

Zrédto: NFZ, Statystyka JGP, https://prog.nfz.qov.pl/APP-JGP/ (dostep: 15.05.2017)

Z czasem pobytu wigze sie Scisle koszt leczenia chorych. Wedtug WHO w 2015 r. koszt leczenia pacjenta
z gruzlicg lekowrazliwg to rzad wielkosci 100-1 000 USD, a leczenie pacjenta z MDR-TB to 2 000-20 000
USD. Przy kursie NBP dolara amerykanskiego z31.12.2015 r. wynoszgcym 3,9011 PLN, s$redni koszt
hospitalizacji dla produktu: Gruzlica wielolekooporna, mykobakteriozy — leczenie dtugoterminowe
w 2015 r. wynidst okoto 5 100 USD. Jezeli jednak uwzglednione zostang: rozpoznanie ICD10 oraz czas
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leczenia, to terapia chorego z MDR-TB z rozpoznang, potwierdzong gruzlicg ptuc, w 2015 r. kosztowata
okoto 14 000 USD, a chorego z mykobakterioza ptuc okoto 3 000 USD.

W latach 2011-2015 odnotowano facznie 61 zgondw pacjentéw leczonych w ramach produktu Gruzlica
wielolekooporna, mykobakteriozy — leczenie dtugoterminowe. Najwiecej hospitalizacji zakoriczonych
$Smiercig pacjenta byto w 2015 r. (5,68%), najmniej w 2013 r. (2,68%).

Tabela 11 GruZlica wielolekooporna i mykobakteriozy — leczenie dtugoterminowe — zgony chorych (wartosci bezwzgledne)

5.52.01.0001459 2011 2012 2013 2014 2015

zgon pacjenta 13 11 8 11 18

Zrédto: NFZ, Statystyka JGP, https://prog.nfz.qov.pl/APP-JGP/ (dostep: 15.05.2017)
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Wykres 7 smiertelnos¢ chorych hospitalizowanych z powodu leczenia gruZlicy wielolekoopornej i mykobakterioz
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2.4.Stan finansowania w innych krajach

Punktem odniesienia taryf zagranicznych analizowanych swiadczen sg skorygowane wskazniki PKB per
capita, PKB per capita PPP oraz CPL. Dane pordwnawcze dla Polski zawarto w tabeli 9.

Tabela 12 Polska — metryczka

Polska

Waluta PLN
Kurs PLN 1
PKB per capita (USD) 14581
PKB per capita PPP (USD) 24 836
CPL 53
CPL/CPL PL 1

Zrédta danych: PKB, CPL — http://stats.oecd.org; Kurs waluty — http://www.nbp.pl;

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, jesli takie informacje byty
dostepne. W celu odnalezienia informacji przeszukiwano strony internetowe podmiotéw zajmujacych
sie oceng technologii medycznych oraz taryfikacjg Swiadczen, a takze nawigzywano bezposredni
kontakt z instytucjami.

Odnalezione informacje zestawiono w ponizszej tabeli. Tam, gdzie byto to mozliwe, wykazano
poszczegdlne sktadowe kategorii kosztowych. Koszty i ceny podane w innych walutach zostaty
przeliczone na PLN, zgodnie z aktualnymi kursami walut, opublikowanymi na stronie internetowej
Narodowego Banku Polskiego.

Dodatkowo w analizie zostaty przedstawione informacje dotyczgce parytetu sity nabywczej (ang.
Purchasing Power Parities - PPP)®. PPP stuzy do przeliczania walut w taki sposdb, by wyeliminowaé
rdéznice w poziomie cen pomiedzy krajami oraz pozwala ustali¢ rzeczywistg site nabywczg danej waluty.
Rozni sie od kursu walutowego, moze by¢ od niego wyzszy lub nizszy. Gtéwnymi przyczynami
zrdznicowania kursu walutowego i wartosci waluty wedtug parytetu sity nabywczej sa:

— rdznice cen towardw i ustug w poréwnywanych krajach, wyrazajgce rdzinice kosztow
poszczegdlnych czynnikéw wytwdrczych, w tym kosztow pracy,

— polityka kursu walutowego w poréwnywanych krajach (celowe zawyzanie lub zanizanie
kursu),

— réznice kosztu débr publicznych i zakresu korzystania z nich’.

Parytety PPP sg srednimi wazonymi relacji cen, ustalanymi dla krajow OECD. W bazie danych OECD te
relacje cenowe s przeksztatcane w taki sposdb, by wyrazaty site nabywczg poszczegélnych krajow, tj.

6 http://stats.oecd.org/Index.aspx?DataSetCode=CPL data dostepu 20.09.2016
7 Btaszczynski A. Stownik poje¢ ekonomicznych Glossary of Economic Terms, Szkota Zarzadzania Uniwersytetu Jagielloriskiego,
Krakéw 1995. Stownik ekonomiczny dla przedsiebiorcy w warunkach rynkowych, Wyd. IV, Znicz, Szczecin 1994.
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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
wskaznikdw. Dla celdw 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 zaznaczyé, ze wnioskowanie na podstawie odnalezionych taryf wigze sie z pewnymi
ograniczeniami. Klasyfikacja jednorodnych grup pacjentdw oraz sposoby ptatnosci réznig sie pomiedzy
krajami. Podobnie, liczba, cechy pacjentéw, czas hospitalizacji oraz rodzaj leczenia, ktére sg
uwzglednione przez klasyfikacje DRG moze by¢ zréznicowany pomiedzy krajami.

Ze wzgledu na réznice w systemach ubezpieczenn zdrowotnych oraz w konstrukcji systeméw DRG
w omawianych krajach, niemozliwe jest przedstawienie ostatecznych kosztéw analizowanych
procedur. Jezeli nie zaznaczono inaczej, w zestawieniu ujeto koszty finansowania grup podobnych do
polskich JGP, wynikajgce bezposrednio z katalogu DRG, bez uwzglednienia dodatkowych innych optat,
np. ponoszonych przez pacjenta, czy tez naliczanych przez szpitale na podstawie obowigzujgcych
w danym kraju przepiséw prawa.

Australia

Tabela 13 Australia — metryczka

Australia

Waluta 1AUD
Kurs PLN (22.05.2017) 2,7966
PKB per capita (USD) 54718
PKB per capita PPP (USD) 43 655
CPL 125
CPL/CPL PL 2,36

Zrédta danych: PKB, CPL — http://stats.oecd.org; Kurs waluty — http://www.nbp.pl;

Swiadczenia realizowane w ramach hospitalizacji rozliczane s3 w ramach systemu finansowania
opartego na grupach DRG — zwanych w tym kraju grupami DRG v8.0. Kazda grupa ma przypisang
odpowiednig wage, ktdrg nalezy przemnozy¢ przez wycene wagi — aktualna wartos¢ jednego punktu
wynosi 4 883 AUD. System australijski opiera sie na: klasyfikacji ICD-10, ACHI (australijskiej klasyfikacji
interwencji) oraz ASC (australijskim standardzie kodowania) (ACCD 2016). Przy opracowaniu
niniejszego zestawienia korzystano z kalkulatorow: NWAU calculator for acute activity 2016-17 (IHPA
2016).

Ograniczenie ponizszej analizy stanowi brak ogdlnodostepnych informacji dotyczacych procedur
medycznych wykonywanych w ramach poszczegdlnych grup DRG.

Orientacyjny koszt grup zwigzanych z leczeniem gruzlicy to 20 891 — 26 140 PLN.
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Tabela 14 Australia — taryfy grup zwigzanych z leczeniem gruZlicy

Taryfa Taryfa

Nazwa grupy Kod grupy ( AJD) (PL¥\I)

Gru.zllca’lfkfadu oddechowego, wysoka E76A 7470 20891
ztozonos¢

Gru.zllca’l.’lk’radu oddechowego, niewielka £76B 9347 26 140
ztozonos¢

Tabela 15 Czasy odciecia i wspotczynniki wptywajgce na koszt grupy.

Liczba dni hospitalizacji Waga punktu
Nazwa grupy Dolna Gorna Hospitalizacja Hospitalizacja
granica granica krétsza — Bazowa dtuzsza —
redukcja/dzien zwiekszenie/dzien
Gruzlica uktadu oddechowego,
. L, 6 60 0,7607 4,5641 0,214
wysoka ztozonos¢
Gruzlica uktadu oddechowego,
L . L, 2 20 0,9519 1,9037 0,2112
niewielka ztozonos¢
Czechy
Tabela 16 Czechy — metryczka
Czechy
Waluta 1CzZK
Kurs PLN (22.05.2017) 0,1581
PKB per capita (USD) 20956
PKB per capita PPP (USD) 29 805
CPL 60
CPL/CPLPL 1,132

Zrédta danych: PKB, CPL — http://stats.oecd.org; Kurs waluty — http://www.nbp.pl;

Umowy ze $wiadczeniodawcami s3 wynikiem negocjacji pomiedzy przedstawicielami
Swiadczeniodawcéw, firmami ubezpieczeniowymi, stowarzyszeniami szpitali, organizacjami
naukowymi i stowarzyszeniami pacjentéw. Swiadczeniodawca moze zawrzeé umowe z wiecej niz
jednym ubezpieczycielem lub nawet wszystkimi towarzystwami ubezpieczen zdrowotnych. Koszty
opieki zdrowotnej sg wyptacane bezposrednio przez towarzystwo ubezpieczen zdrowotnych.

Swiadczenia szpitalne realizowane w ramach hospitalizacji rozliczane s3 w ramach systemu
finansowania opartego na zmodyfikowanym IR-DRG, z uwzglednieniem wystepujacych powikfan
i chordb wspdtistniejgcych.

Orientacyjny koszt grup zwigzanych z leczeniem gruzlicy to 6 235 — 14 444 PLN.
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Tabela 17 Czechy — taryfy grup zwigzanych z leczeniem gruzlicy

i | 8
Infekcja bakteryjna lub gruzlica uktadu nerwowego bez powiktan 01381 39438 6235
Infekcja bakteryjna lub gruzlica uktadu nerwowego z powiktaniami 01382 53 466 8453
Ln;:vl?gzr:?;:?ryjna lub gruzlica uktadu nerwowego z ciezkimi HEEE 91 362 14 444

Grecja

Tabela 18 Grecja — metryczka

Grecja

Waluta 1EUR
Kurs PLN (22.05.2017) 4,1907
PKB per capita (USD) 15228
PKB per capita PPP (USD) 26 397
CPL 64
CPL/CPLPL 1,208

Zrédta danych: PKB, CPL — http://stats.oecd.org; Kurs waluty — http://www.nbp.pl;

Przed 2011 metody ptatnosci opieraty sie gtdwnie na retrospektywnym zwrocie kosztéw swiadczonych
ustug. Brak realnych zachet dla szpitali, opdznienia w zwrocie przez fundusz ubezpieczen spotecznych,
a takze niskie optaty ustawowe w zakresie ustug szpitalnych, w stosunku do rzeczywistych kosztéw
spowodowaty w szpitalach publicznych powstanie deficytow. W 2011 roku opracowano nowy system
ptatnosci tzw. KEN-DRG opierajacy sie na niemieckim systemie klasyfikacji. Nowy system ptatnosci
zostat wdrozony w bardzo krétkim czasie (jeden rok). W efekcie wycena KEN-DRG nie opiera sie na
rzeczywistych kosztach i protokotach klinicznych, ale na potaczeniu kosztoryséw z wybranych szpitali
publicznych oraz "importowanej" wagi kosztéw. Ponadto, koszty wynagrodzenia oséb zatrudnionych
w szpitalach nie sg wliczone w taryfe (HSPM 2015).

Orientacyjny koszt grupy zwigzanej z leczeniem gruzlicy to 7 543 PLN.

Tabela 19 Grecja — taryfy grup zwigzanych z leczeniem gruZlicy

Taryfa Taryfa
Nazwa grupy Kod grupy (EUR) (PLN)
Gruzlica uktadu oddechowego A36A 1800 7543
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Litwa

Tabela 20 Litwa — metryczka

Litwa

Waluta 1EUR
Kurs PLN (22.05.2017) 4,1907
PKB per capita (USD) 15228
PKB per capita PPP (USD) 26 397
CPL 64
CPL/CPL PL 1,208

Zrédta danych: PKB, CPL — http://stats.oecd.org; Kurs waluty — http://www.nbp.pl;

Litewski system DRG oparty jest o rozwigzania australijskie. Koszt grupy zwigzanej z rozpoznaniem lub

leczeniem gruzlicy to 6 203 PLN.

Tabela 21 Litwa — taryfy grup zwigzanych z leczeniem gruZlicy

Taryfa Taryfa
Nazwa grupy Kod grupy (EUyR) (PL‘;\I)
Gruzlica uktadu oddechowego E76Z 1480,23 6203

Niemcy

Tabela 22 Niemcy — metryczka

Niemcy

Waluta 1EUR
Kurs PLN (22.05.2017) 4,1907
PKB per capita (USD) 45 270
PKB per capita PPP (USD) 44 053
CPL 97
CPL/CPLPL 1,830

Zrédta danych: PKB, CPL — http://stats.oecd.org; Kurs waluty — http://www.nbp.pl;

Swiadczenia realizowane w szpitalach rozliczane sa w systemie G-DRG, ktérego podstawg jest system
australijski. Kazda grupa ma przypisang wage w punktach, ktéry nalezy przemnozy¢ przez koszt punktu.
Aktualna srednia wartos¢ jednego punktu wynosi ok. 3311,98 €. Grupy $wiadczen w niemieckim
systemie DRG uwzgledniajg kompleksowo$¢ zabiegdw, obecnos¢ powiktan i chordb wspdtistniejgcych.

Prezentowane taryfy dotyczg grup bazowych.

Koszt grup zwigzanych z leczeniem gruzlicy to 13 199 — 16 808 PLN. Wartos¢ grupy E76A jest ustalana
indywidualnie dla szpitala, na podstawie negocjacji pomiedzy placéwkg leczniczg a ubezpieczycielem.
Odnaleziono 10 indywidualnych umoéw z 2016 r. W 8 przypadkach warto$¢ osobodnia miescita sie
w przedziale 300-316,42 €. W 1 przypadku byta to kwota 362,50 €, w drugim — 523,93 €.
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Tabela 23 Niemcy — taryfy grup zwigzanych z leczeniem gruZlicy

Taryfa Taryfa
Nazwa grupy Kod grupy (EUR) (PLN)
Gruzlica do 14 dni leczenia z bardzo ciezkimi lub ciezkimi powiktaniami E76B 4010,8 16 808
Gruzlica do 14 dni leczenia bez ciezkich lub bardzo ciezkich powiktan E76C 3149,7 13 199
lub odma ptucna
Gruzlica, wiecej niz 14 dni leczenia (osobodzien)* E76A 300-523,93 | 1257-2196

* Negocjowane na podstawie odrebnych umdéw

Nowa Zelandia

Tabela 24 Nowa Zelandia — metryczka

Nowa Zelandia

Waluta 1NzD
Kurs PLN (22.05.2017) 2,6069
PKB per capita (USD) 36 464
PKB per capita PPP (USD) 34762
CPL 114
CPL/CPL PL 2,15

Zrédta danych: PKB, CPL — http://stats.oecd.org; Kurs waluty — http://www.nbp.pl;

Swiadczenia realizowane w ramach hospitalizacji rozliczane s3 w ramach systemu finansowania
opartego na grupach DRG — zwanych w tym kraju grupami nzdrg60x (kazda grupa ma przypisang
odpowiednig wage, ktdrg nalezy przemnozy¢ przez wycene wagi; aktualna wartos¢ jednego punktu
wynosi 4 751,58 SNZ; WIESNZ15 cost weights - The New Zealand Casemix Framework for Publicly
Funded Hospitals (MOH 2016). Ograniczenie ponizszej analizy stanowi brak ogdlnodostepnych
informacji dotyczacych procedur medycznych wykonywanych w ramach poszczegélnych grup DRG.

Koszt grupy zwigzanej z leczeniem gruzlicy to 28 248 PLN.

Tabela 25 Nowa Zelandia — taryfy grup zwigzanych z leczeniem gruZlicy

Taryfa Taryfa
Nazwa grupy Kod grupy (NZD) (PLN)
Gruzlica uktadu oddechowego E76Z 10 836 28 248

Stowacja

Tabela 26 Stowacja — metryczka

Stowacja

Waluta 1EUR
Kurs PLN (22.05.2017) 4,1907
PKB per capita (USD) 18 508
PKB per capita PPP (USD) 27 394
CPL 62
CPL/CPLPL 1,169

Zrédta danych: PKB, CPL — http://stats.oecd.org; Kurs waluty — http://www.nbp.pl;
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Na Stowacji swiadczenia realizowane w ramach hospitalizacji rozliczane sg w ramach systemu
finansowania opartego na grupach DRG. Kazda grupa ma przypisang wage, ktdra jest przemnazana
przez wycene wagi o wartosci punktu zalezgcej od rodzaju szpitala. Aktualna wartos¢ jednego punktu
wynosi: 8

—  szpitale ogdlne: 1 002,64 €;

—  szpitale uniwersyteckie: 1 552,74 €;

—  TYP1 (kardiologia): 3 928,45 €;

— TYP2 (onkologia): 2 944,89 €;

—  TYP3(inne): 1 927,19 €.

Wartos¢ swiadczenia oszacowano uwzgledniajgc wycene punktu dla szpitali ogélnych. Koszt grup
zwigzanych z leczeniem gruzlicy to 4 577 — 5 527 PLN.

Tabela 27 Stowacja — taryfy grup zwigzanych z leczeniem gruZlicy

Taryfa Taryfa
Nazwa grupy Kod grupy (EUR) (PLN)
Gruz.llca c.io 1.4 dni leczenia z bardzo ciezkimi lub ciezkimi E76B 1318,97 5527
powiktaniami
G‘rtle.lca do 1.4 dr3| leczenia bez ciezkich lub bardzo E£76C 1092,18 4577
ciezkich powiktan lub odma ptucna
Grutzlica, wiecej niz 14 dni leczenia E76A Grupa bez okreslonej wagi punktowe;j -

Wegry

Tabela 28 Wegry — metryczka

Wegry

Waluta 100 HUF
Kurs PLN (22.05.2017) 1,3582
PKB per capita (USD) 14519
PKB per capita PPP (USD) 24 831
CPL 53
CPL/CPLPL 1

Zrédta danych: PKB, CPL — http://stats.oecd.org; Kurs waluty — http://www.nbp.pl;

Na Wegrzech $wiadczenia realizowane w ramach hospitalizacji rozliczane s3 w ramach systemu
finansowania opartego na grupach DRG. Koszt grup zwigzanych z leczeniem gruzlicy to 2 890 — 18 991
PLN.

Tabela 29 Wegry — taryfy grup zwiqgzanych z leczeniem gruZlicy

Nazwa grupy Kod grupy 1(-:3:? 1(-:3\:;
Gruzlica oporna na wiele antybiotykow 1360 1398 230 18991
Gruzlica (tbc) z wykazanym patogenem 137C 250178 3398
Gruzlica (tbc) 137D 212 798 2 890

8 http://www.udzs-sk.sk (dostep: 15.05.2017)
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Podsumowanie

Wszystkie kraje, ktore poddano analizie majg w systemie DRG grupy zwigzane z diagnostyka/leczeniem
gruzlicy. Tylko w jednym przypadku (Wegry) odnaleziono grupe dedykowang leczeniu gruzlicy
wielolekoopornej, jednak nie znane sg sktadowe elementy tej taryfy (czasy pobytu i odciecia, sposdb
rozliczania lekéw). W dwdch przypadkach (Niemcy, Stowacja) odnaleziono produkty dedykowane
leczeniu dtugoterminowemu gruzlicy, podobne do rozwigzan funkcjonujgcych w Polsce. W przypadku
Stowacji nie odnaleziono informacji o sposobie rozliczania. W systemie niemieckim produkt jest
wyceniany na podstawie negocjacji indywidualnych pomiedzy szpitalem a ubezpieczycielem.

Bezposrednie porédwnanie rozwigzan miedzynarodowych jest jednak niemozliwe, ze wzgledu na brak
informacji szczegétowych.

2.5.Cenniki komercyjne

W celach poréwnawczych, a takze w ramach analizy popytu i podazy, dokonano badania cen
komercyjnych ustug medycznych odpowiadajgcych taryfikowanym swiadczeniom.

Informacje o cenach komercyjnych poszczegélnych swiadczen wyszukiwano za pomocg przegladarki
internetowe]. Odnaleziono jedynie cenniki badan zwigzanych z rozpoznaniem i diagnostyka gruzlicy.

Przyktadowe ceny badan laboratoryjnych:
e Wykrywanie pratkdw gruzlicy metoda genetyczng bezposrednio w materiale klinicznym — od
325 do 350 PLN.
e Testy IGRA—od 150 do 300 PLN.
e Badanie lekoopornosci — od 80 (jeden lek) do 220 PLN.
e  Wykrywanie opornosci typu MDR metodg molekularng — 250 PLN.
e  Wykrywanie opornosci typu XDR metodg molekularng — 250 PLN.
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3. Projekt taryfy

3.1.Pozyskanie danych

W celu pozyskania danych o kosztach realizacji Swiadczen opieki zdrowotnej, Agencja przeprowadzita
postepowanie majace na celu wyfonienie podmiotéw, z ktérymi zawarte zostaty umowy dotyczgce
przygotowania i przekazywania Agencji danych niezbednych do ustalenia taryfy swiadczen opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych. Podstawag 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 wytaniania przez Agencje
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji podmiotow innych niz podmioty zobowigzane do
finansowania swiadczen opieki zdrowotnej ze srodkéw 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 nastepujacych etapach:

1. ogtoszenie o rozpoczeciu postepowania;

2. zebranie ankiet od swiadczeniodawcéw;

3. wybdr swiadczeniodawcow, z ktédrymi 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 umoéw z wytonionymi w postepowaniu swiadczeniodawcami.

Informacja o ogtoszeniu postepowania zostata wystana na adresy mailowe podmiotéw realizujacych
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).

Ze wzgledu na probe catosciowego podejscia do zagadnienia diugoterminowego leczenia gruzlicy
i mykobakterioz oraz na wptyw skutecznego leczenia gruzlicy lekowrazliwej na zapobieganie
powstawania opornych na leki szczepow pratkéw (aw efekcie na koszty leczenia MDR-TB),
rozszerzono zakres zbieranych danych o informacje na temat kosztéw leczenia mykobakterioz, ktére
sg ujete wjednym produkcie rozliczeniowym z gruzlica wielolekooporng, oraz s$wiadczenie:
5.52.01.0000811 Gruzlica — leczenie dtugoterminowe.

Dane niezbedne do ustalenia taryfy swiadczen zbierane byty za pomocg kart kosztowych oraz za
pomocg pliku finansowo-ksiegowego dotyczgcego osrodkéw powstawania kosztdw realizujgcych
przedmiotowe Swiadczenia.

Karty dotyczace gruzlicy wielolekoopornej zawieraty dane o pojedynczych pacjentach z rozpoznang
gruzlicg wielolekooporng, ktérzy byli hospitalizowani i leczeni w latach 2015-2016. Karty dotyczgce
mykobakterioz oraz gruzlicy zawieraty dane o pobytach wszystkich pacjentéw, u ktérych proces
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leczenia zostat zakonczony i zawierat sie w okresie od 01.01.2015 r. a 31.12.2016 r. Taki sposdb
gromadzenia danych wynikat z niewielkiej rocznej liczby pacjentéw (ok. 40) leczonych z powodu
gruzlicy wielolekoopornej, w zwigzku z czym mozliwe byto pozyskanie danych dla kazdego pacjenta
(nie wigzato sie to z tak duzym naktadem pracy swiadczeniodawcéw) i duzo wiekszg liczba pacjentéw
chorych na mykobakteriozy oraz gruzZlice lekowrazliwg. Sposdb zbierania danych wynikat réwniez
z faktu, ze zlecenie Ministra Zdrowia stanowigce podstawe niniejszego postepowania dotyczyto
w szczegblnosci oszacowania kosztéw leczenia gruzlicy wielolekoopornej oraz na podnoszony przez
Swiadczeniodawcéw szczegdlnie wysoki koszt lekdw i duze zuzycie wyrobdw medycznych (takich jak
maski ochronne). Pozostate $wiadczenia zostaty objete analizg w ramach kompleksowego podejscia go
zagadnienia.

Karta kosztowa to formularz stuzacy zebraniu informacji na temat sredniego przebiegu i kosztow
Swiadczenia u danego $wiadczeniodawcy. Kazdy formularz karty kosztowej sktadat sie z kilku czesci:
e czesci ogdlnej — zawierajacej informacje o $wiadczeniodawcy i charakterystyke swiadczenia
opieki zdrowotnej,
o zaktadki PL — zawierajacej informacje na temat wszystkich produktéw leczniczych
zastosowanych w procesie realizacji wycenianego swiadczenia,
o zaktadki WM — dotyczacej wyrobéw medycznych stosowanych jednorazowo,
e zaktadek PR — zawierajgcych informacje o procedurach medycznych.

Dla swiadczen, ktorych dotyczy raport, postepowanie majace na celu uzyskanie danych niezbednych
do ustalenia taryfy ogtoszono 2.02.2017 r. Szczegéty dotyczace wynikdw postepowania zawarte sg
w ponizszej tabeli.

Tabela 30 Zestawienie dotyczqce przeprowadzonego postepowania

Liczba Liczba Liczba
Kod produktu Nazwa produktu .. | przestanych
deklaracji kart wykorzystanych kart

Mykobakteriozy (z rozpoznaniem medycznym

5.52.01.0001459 | A31.X) leczenie dtugoterminowe (karty 10 5 4
zbiorcze)

5.52 010000811 Gr.uzllca - leczenie dtugoterminowe (karty 13 7 6
zbiorcze)

5 52.01.0001459 Grl:lelca W|e|o|eko.oporna (karty na 11% g 8 swwdczernodéwcow
pojedynczego pacjenta) (37 pacjentow)

*liczba swiadczeniodawcow

11 sSwiadczeniodawcow podpisato umowe na przekazanie danych oraz przekazato Kkarty,
a 7 $wiadczeniodawcoéw przekazato pliki finansowo-ksiegowe. Szczegdty zawiera zatacznik nr 2 do
raportu.

Pozyskane dane pochodza od 8,11% Swiadczeniodawcéw realizujgcych sSwiadczenia w obrebie
produktu 5.52.01.0000811 Gruzlica — leczenie dtugoterminowe i od 25,71% Swiadczeniodawcéw
realizujgcych Swiadczenia w obrebie produktu 5.52.01.0001459 Gruzlica wielolekooporna,
mykobakteriozy — leczenie dtugoterminowe. Byty to osrodki profilowane, takie jak Mazowieckie
Centrum Leczenia chordb Ptuc i Gruzlicy w Otwocku, czy Wojewddzki Szpital Chordb Ptuc i Rehabilitacji
w Jaroszowcu.
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Wielko$¢ proby (biorgc pod uwage liczebnos$¢ zrealizowanych swiadczenn) wynosita 14,60% dla
produktu 5.52.01.0000811 GruZlica — leczenie dtugoterminowe i 30,41% dla 5.52.01.0001459 GruZlica
wielolekooporna, mykobakteriozy — leczenie dtugoterminowe.

W ponizszej tabeli przedstawiono analize wielkos$ci préby, ktéra postuzyta do wyceny Swiadczen
rozliczanych produktami 5.52.01.0000811 i 5.52.01.0001459.

Tabela 31 Wielkos¢ proby wykorzystanej do analizy kosztow

Gruzlica
. Grutzlica - leczenie wielolekooporna,
Rodzaj danych . .
dtugoterminowe mykobakteriozy —

leczenie dtugoterminowe

Liczba swiadczeniodawcow, ktérzy przekazali dane 6 9
Liczba swiadczeniodawcow realizujgcych swiadczenie* 74 35
[%] swiadczeniodawcow pozyskanych do préby 8,11 25,71
Liczba osobodni dla swiadczen sprawozdanych w kartach

56 037 5436
kosztorysowych (2015 r.)
Liczba osobodni dla swiadczen sprawozdanych w kartach

58 656 6 937
kosztorysowych (2016 r.)
Liczba osobodni dla §wiadczen zrealizowanych w 2016 r.

401 824 22 808
(bazy NFZ)
[%] swiadczen pozyskanych do préby (2016 r.) 14,60 30,41

* swiadczeniodawcy, ktdérzy realizowali wyceniane produkty w 2015 i 2016 r.

Do obliczen wykorzystano rowniez dane z plikdéw finansowo-ksiegowych uzyskane w trakcie innych
postepowan.

3.2. Analiza danych

Analiza danych szczegétowych przekazanych przez swiadczeniodawcéw przeprowadzona zostata
zgodnie z Metodykq taryfikacji swiadczen opieki zdrowotnej w AOTMIT, ktéra opublikowana jest
na stronie internetowej Agencji (Metodyka 2016), a wszystkie odstepstwa zostaty opisane ponizej.

Do wyliczenia taryfy dla gruzlicy wielolekoopornej wykorzystano dane z kart kosztowych
od 8 swiadczeniodawcéw (37 hospitalizacji — w sumie 9501 osobodni), dla mykobakterioz
od 4 $wiadczeniodawcéw (68 hospitalizacji — 2 872 osobodni), dla gruzlicy — leczenie dtugoterminowe
od 6 $wiadczeniodawcow (2 511 hospitalizacji — 114 693 osobodni).

Ponizej przedstawiono gtéwne informacje o sposobie obliczert podstawowych sktadowych taryfy, tj.
kosztu infrastruktury, kosztu personelu, kosztéw oraz zuzycia lekéw i wyrobdw medycznych oraz
wykonywanych procedur.

Osobodzien

Do obliczenia kosztu osobodnia na oddziale postuzyty dane finansowo-ksiegowe za rok 2015
przekazane przez swiadczeniodawcéw. Do wyliczenia elementéw bazowych hospitalizacji, tj.: kosztu
pracy lekarza, pielegniarki, innego personelu medycznego, personelu pozostatego oraz kosztu
infrastruktury w przypadku gruzlicy wielolekoopornej i mykobakterioz — leczenie dtugoterminowe,
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wykorzystano dane z oddziatoéw leczenia chordb ptuc i gruzlicy oraz oddziatéw pulmonologicznych,
w ktérych realizowany byt produkt 5.52.01.0001459 Gruzlica wielolekooporna, mykobakteriozy —
leczenie dtugoterminowe (14 oddziatéw). W przypadku gruzlicy - leczenie dtugoterminowe
wykorzystano dane z takich samych oddziatéw, w ktérych wykazano realizacje produktu
5.52.01.0000811 Grutzlica - leczenie dtugoterminowe (18 oddziatow).

Tabela 32 Srednie koszty elementéw sktadajgcych sie na osobodzieri w oddziatach realizujgcych produkt 5.52.01.0001459

Kategoria kosztu Srednia stawka na godzine [PLN] Sret:r:bc::zi:;a[c}:/] na
Lekarz 57,64 0,95
Pielegniarka 31,01 2,92
Inny personel medyczny 26,98 0,002
Pozostaly personel 17,99 0,48
Infrastruktura 99,79 nd
tacznie koszt osobodnia [PLN] 253,94

Tabela 33 Srednie koszty elementéw sktadajqcych sie na osobodzieri w oddziatach realizujgcych produkt 5.52.01.0000811

Kategoria kosztu Srednia stawka na godzine [PLN] Srec::lsr:bc:::i:;a[c;/] na
Lekarz 57,13 0,92
Pielegniarka 30,42 3,06
Inny personel medyczny 24,25 0,01
Pozostaty personel 30,04 0,34
Infrastruktura 95,56 nd
tacznie koszt osobodnia [PLN] 252,16

Leki, wyroby medyczne oraz procedury medyczne

Koszty lekéw, wyrobow medycznych oraz procedur medycznych zostaty oszacowane na podstawie
danych przekazanych przez swiadczeniodawcow w kartach kosztowych oraz informacji przekazanych
przez ekspertéw wspotpracujacych z Agencja.

W przypadku gruzlicy wielolekoopornej wyliczono 3 warianty taryf:

- w pierwszym wariancie leki, wyroby medyczne oraz procedury zostaty obliczone jako Srednie z danych
sprawozdanych przez $wiadczeniodawcéw w kartach kosztowych;

- w drugim wariancie z wyrobdw medycznych sprawozdanych w kartach wyodrebniono koszty masek,
fartuchdw, czepkdw oraz ochraniaczy na obuwie i doliczono jako zestaw, ktdry, zgodnie z opiniami
ekspertdow, jest niezbedny do sprawowania bezpiecznej dla personelu opieki nad pacjentem chorym
na gruzlice wielolekooporng i uwzglednia, zgodnie z zaleceniami producenta, max. ok. 8-godzinne
wykorzystanie maseczki z filtrem HEPA przez jedng osobe. Doliczony zestaw obejmowat: 11 maseczek
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filtrujgcych i po 13 i 4/7° sztuk: fartuchdéw, czepkéw, ochraniaczy na obuwie przypadajacych
na osobodzien. Liczba doliczonych masek wynika z koniecznosci zapewnienia ochrony osobom
narazonym na kontakt z chorym: pielegniarkom — 3 maseczki na osobodzien, pielegniarce oddziatowe;j
— 1 maseczka, lekarzom — 2, salowym — 2, pozostatemu personelowi — 2. Dodatkowo uwzgledniono
jedng maseczke na interwencje na osobodzien. Liczbe fartuchdow, czepkdéw i ochraniaczy policzono po
konsultacji z ekspertami uwzgledniajac harmonogram kontaktéw personelu z chorym w trakcie dnia
(podanie lekdw, pomiar temperatury, cisnienia, podanie positkdw, kontakt z lekarzem, sprzatanie sali).
Dodatkowo doliczono po 4 komplety zestawdéw ochronnych na tydzied na niespodziewane
interwencje.

- wariant trzeci obliczono analogicznie jak wariant drugi, zaktadajgc wytgcznie jednorazowg mozliwosc
uzycia maseczki (jeden kontakt z pacjentem = zuzycie jednej maseczki ochronnej). W tym przypadku
dobowy zestaw sktada sie z masek filtrujgcych, fartuchdw, czepkdédw oraz ochraniaczy na obuwie
w ilosciach po 13 sztuk na osobodzien plus po 4 zestawy tygodniowo z przeznaczeniem na
nieplanowane interwencje. Liczba ta ustalona zostata w drodze konsultacji z ekspertem, po
uwzglednieniu harmonogramu kontaktéw personelu z chorym pacjentem.

Zgodnie z opiniami ekspertéw powinno stosowac sie maski o klasie filtracji FFP3. Maski nizszej klasy
nie gwarantujg skutecznej ochrony personelu.

Ceny poszczegblnych wyrobow ustalono na podstawie danych z kart przekazanych przez
Swiadczeniodawcéw oraz informacji uzyskanych we wczesniejszych postepowaniach. W przypadku
maski filtrujgcej srednia cena wyniosta 8,85 zt/szt., w przypadku czepka ochronnego — 19 gr/szt.,
fartucha — 1,60 zt, a ochraniaczy na buty 23 gr/para.

Sktadowe dla produktéw Mykobekteriozy — leczenie dtugoterminowe oraz Gruzlica — leczenie
dtugoterminowe obliczono jako srednie z danych sprawozdanych przez Swiadczeniodawcow w kartach
kosztowych .

Na wszystkich etapach analiz odcinane byty wartosci skrajne.

Przy kalkulacji taryfy z analizy danych wytgczono koszty procedur z katalogu 1c stanowigcego zatgcznik
do zarzadzenia Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie okreslenia warunkdéw zawierania
i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne, ktére sg mozliwe do sumowania, a wiec dodatkowo
finansowane.

Wyniki analizy kosztow

Ponizej przedstawiono zestawienie wynikéw analizy kosztéw dla poszczegdlnych produktéw:

Tabela 34 Oszacowanie kosztéw osobodnia dla poszczegdlnych swiadczen

Koszty state Koszty zmienne na osobodzien
Nazwa produktu .
l . L. . Wyroby tacznie
rozliczeniowego Osobodzien Leki Procedury
medyczne

Gruzlica wielolekooporna —
leczenie dtugoterminowe - 253,94 82,28 10,14 13,00 359,37
wariant |

9 Wartoé¢ utamkowa wynika z przeliczenia dodatkowych 4 sztuk zestawdw ochronnych na tydzieri przeznaczonych na
nieplanowane interwencje.
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Koszty state Koszty zmienne na osobodzien
Nazwa produktu :
li i i n Wyroby tacznie
rozliczeniowego Osobodzien Leki Procedury
medyczne

Gruzlica wielolekooporna —
leczenie dtugoterminowe - 253,94 82,28 128,61 13,00 477,83
wariant Il
Gruzlica wielolekooporna —
leczenie dtugoterminowe - 253,94 82,28 151,36 13,00 500,59
wariant Il
Mykobakteriozy ~leczenie 253,94 37,30 10,06 23,06 324,85
dtugoterminowe
Grutlica - leczenie 252,16 21,33 3,07 11,68 288,23
dtugoterminowe

Koszty dla poszczegdlnych produktéw zostaty wyliczone poprzez zsumowanie Srednich wartosci
infrastruktury, kosztéw personelu, lekéw, wyrobéw medycznych oraz procedur przeliczonych na jeden
osobodzien. Nastepnie uzyskane wyniki powiekszone zostaty o mnoznik zmian wielkosci kosztow
Swiadczen.

Mnoznik zmian wielkosci kosztow

Mnoznik zmian wielkosci kosztdw Swiadczen zostat obliczony w celu uwzglednienia w taryfie zmian
kosztédw operacyjnych dziatalnosci podmiotéw opieki zdrowotnej w czasie, a takze okreslenia kosztu
kapitatu niezbednego do zapewnienia biezgcego i przysztego zapotrzebowania podmiotéw na
infrastrukture oraz ustugi.

Mnoznik ma charakter sktadany i petni dwojaka role: aktualizacji taryfy na dzien wydania taryfy oraz
jednorocznej premii na rozwdj. Aktualizacja danych na dzien wydania taryfy ma na celu
odzwierciedlenie zmian poziomu kosztéw Swiadczen w trendzie czasowym. Natomiast premia na
rozwdj stanowi prospektywng funkcje taryfy polegajgcy na uwzglednieniu prognozowanych przysztych
zmian poziomu kosztéw.

Podejscie polegajgce na zastosowaniu mnoznika do okreslenia docelowej wysokosci taryfy, w oparciu
o dane historyczne, obejmuje zmiany kosztéw w podziale na trzy kategorie:

1. Wynagrodzenia;

2. Amortyzacja;

3. Koszty operacyjne (bez kosztéw amortyzacji i wynagrodzen).
Wskaznik zmian wielkosci kosztéw dla kazdego roku, w ramach poszczegdlnych kategorii, jest obliczany
niezaleznie, a nastepnie zostaje ztgczony w postaci $Sredniej wazonej za jeden rok. Ponizej
przedstawiony mnoznik zostat opracowany w oparciu o dwuokresowe przesuniecie danych
kosztowych oraz wydania taryfy.

Tabela 35 Mnoznik zmian wielkosci kosztow

Lp Nazwa wskaznika wielkos¢ wskaznika wielkos¢ wskaznika wielkos¢ wskaznika
: w 2016 w 2017 w2018

1. | Wskaznik zmian wynagrodzen 2,94% 1,5% 0,33%

2. | Sredni wazony koszt kapitatu 7,36% 6,49% 6,62%

3. | Wskaznik zmian cen 1,97% 2,03% 2,1%

4. | Mnoznik zmian wielkosci kosztow swiadczen 2,61% 1,95% 1,42%

Zrédto: wyliczenia wtasne.
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Do wyliczenia prognozowanej wartosci wskaznika zamian cen wykorzystano analize szeregu czasowego
przecietnej stopy zmian cen towardw i ustug konsumpcyjnych dla koszyka ,zdrowie” publikowanej
przez Gtowny Urzad Statystyczny za lata 2006-2015. Za pomocg autoregresyjnego zintegrowanego
modelu $redniej ruchomej otrzymano wskaznik w wysokosci 1,9% (2016), 2,0% (2017) oraz 2,1%
(2018). Najmniejsze tempo zmian cen koszyka ,zdrowie” miato miejsce w roku 2014 (0,2%),
a najwyzsze w roku 2011 (4,5%).

W wyniku analiz danych dotyczacych przecietnego miesiecznego wynagrodzenia w gospodarce
narodowej w sektorze opieka zdrowotna i pomoc spoteczna publikowane przez Gtéwny Urzad
Statystyczny za lata 2005-2015 otrzymano wartosci 2,94% (2016), 1,54% (2017) oraz 0,33% (2018).
W powyzszym okresie dynamika wynagrodzen wahata sie od 2,3% (rok 2014) do 18,0% (rok 2007).

Koszt kapitatu, bedacy trzecig sktadowg mnoznika, zastosowany jest w celu okreslenia kapitatu
niezbednego do zapewnienia biezacego i przysztego zapotrzebowania podmiotéw na infrastrukture
oraz ustugi, czyli jest mechanizmem brania pod uwage premii na rozwéj. Koszt kapitatu (liczony za
pomocg Sredniowazonego kosztu kapitatu) zostat oszacowany na podstawie danych za lata 2011-2015
pochodzace m.in. Ministerstwa Zdrowia, Narodowego Banku Polskiego, GPW. Otrzymano wysoko$é
kosztu kapitatu 7,4% (2016), 6,5% (2017) oraz 6,6% (2018).

W celu wyznaczenia mnoznika zmian wielkosci kosztéw swiadczen powyzsze wskazniki zostaty wazone
poprzez udziat poszczegdlnych kategorii w kosztach ogétem. Struktura kosztdw zostata wyznaczona na
podstawie danych finansowo-ksiegowych szpitalnych oddziatéw zachowawczych przekazanych Agencji
przez $wiadczeniodawcow. Dane finansowo-ksiegowe dotyczg kosztéw 127 podmiotéw w latach 2013-
2015. Otrzymano wartos¢ mnoznika 2,6% (2016), 1,9% (2017) oraz 1,4% (2018), co w okresie
dwuletnim generuje mnoznik w wysokosci 6,10%.

Tabela 36 Wartosci produktow rozliczeniowych (osobodzier), po uwzglednieniu mnoznika.

Koszt

Produkt Koszt Mnoznik osobodnia po

osobodnia uwzglednieniu

mnoznika

Gruzlica wielolekooporna — leczenie dtugoterminowe - wariant | 359,37 6,10% 381,28
Gruzlica wielolekooporna — leczenie dtugoterminowe - wariant Il 477,83 6,10% 506,97
Gruzlica wielolekooporna — leczenie dtugoterminowe - wariant Il 500,59 6,10% 531,11
Mykobakteriozy — leczenie dtugoterminowe 324,85 6,10% 344,66
Gruzlica — leczenie dtugoterminowe 288,23 6,10% 305,81

Ograniczenia analizy

Ograniczenia wynikaty przede wszystkim z:

— dobrowolnosci wspétpracy z Agencjg, co przetozyto sie na liczbe pozyskanych danych;

— braku standardowego rachunku kosztéw, co przetozyto sie na niejednorodnosé
sprawozdawanych danych;

— niejednorodnosci przekazywanych danych medycznych (rézne nazewnictwo, np. lekéw, rézne
jednostki miary itp.), co powodowato, ze analiza poréwnanwcza byta utrudniona. Wymagato
to wprowadzenia jednorodnego nazewnictwa oraz przyporzadkowania kazdej pozycji
w stowniku lekow i wyrobéw medycznych;
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— niestosowania i nie wykazywania w kosztach niektorych lekéw i wyrobéw medycznych ze
wzgledu na ich wysoki koszt obcigzajgcu budzet szpitala;

— niejednorodnych danych kosztowych: dane finansowo-ksiegowe pochodzity z roku 2015,
a dane dotyczace kosztéw lekédw, wyrobdw medycznych i procedur przekazane przez
Swiadczeniodawcéw obejmowaty lata 2015-2016.

3.3.Projekt taryfy

Przeprowadzona analiza danych wykazata zréznicowanie kosztéw leczenia mykobakteriozy i gruzlicy
wielolekoopornej rozliczanych obecnie w ramach produktu 5.52.01.0001459 GruZlica
wielolekooporna, mykobakteriozy - leczenie dtugoterminowe. W zwigzku z powyzszym propozycja
nowych taryf uwzglednia podziat tego produktu. Dla proponowanego nowego produktu GruZlica
wielolekooporna — leczenie dfugoterminowe zaproponowano 3 warianty taryf, rdznigce sie kosztem
zuzycia osobistych srodkéw ochrony personelu.

Propozycje taryf zostaty przeliczone wzgledem wartosci punktu okreslonej przez Narodowy Fundusz
Zdrowia dla leczenia szpitalnego — 52 zt.

Tabela 37 Projekty taryf

Obowigzujaca Roéznica w stosunku do
323 Projekt taryfy .
P . wycena wartosci
Nazwa Swiadczenia i

it e Kt *4+ o katalogowej NFZ
P p (%)
Gruzlica — leczenie dfugoterminowe

4 208 5,88 305,76 47,00%

(osobodzien)

Gruzlica wielolekooporna,
mykobakteriozy - leczenie 5 260 -
dtugoterminowe (osobodzien)

Mykobakteriozy — leczenie
. o, 5¥* 260%* 6,63 344,76 32,60%
dtugoterminowe (osobodzien)

Gruzlica wielolekooporna — leczenie g

. . L, 260%* 7,33 381,16 46,60%
dtugoterminowe - wariant | (osobodzien)

Gruzlica wielolekooporna — leczenie
dtugoterminowe - wariant Il SH* 260** 9,75 507 95,00%

(osobodzien)

Gruzlica wielolekooporna — leczenie
dtugoterminowe - wariant 1l S¥* 260%* 10,21 530,92 104,20%
(osobodzien)

* dla wartosci 1 pkt = 52 zt.

** dla nowych produktow wartosciq odniesienia byta wartos¢ obecnego produktu.

***wartosc zaokrgglona.
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4. Analiza wptywu na system opieki zdrowotnej

4.1.Analiza wptywu na budzet ptatnika publicznego

Celem analizy wptywu na budzet jest ocena konsekwencji finansowych podjecia decyzji
o wprowadzeniu w zycie proponowanej wyceny dla s$wiadczen zwigzanych z leczeniem
dtugoterminowym gruzlicy i mykobakteriozy. W ramach niniejszej analizy porédwnano naktady
finansowe z perspektywy ptatnika publicznego ponoszone na realizacje Swiadczen w ramach
obowigzujgcej wyceny oraz zmiany wynikajace z zastosowania proponowanej taryfy, przy zatozeniu
zachowania liczby realizowanych swiadczen na niezmienionym poziomie.

Do analizy wptywu na budzet ptatnika wykorzystane dane z bazy NFZ dotyczace ogdlnej liczby osobodni
leczenia dla analizowanych produktéw zrealizowanych w 2016 r.. Liczbe osobodni dla nowych
produktéw wyliczono na podstawie proporcji wynikajgcych z danych dotyczacych leczenia chorych
z MDR-TB, przekazanych przez $wiadczeniodawcow w ramach postepowania (5 853 osobodni leczenia
30 pacjentow — ok. 65% wszystkich nowych zachorowan na MDR-TB w 2016 r.). Szczegdtowe
informacje przedstawiono w tabeli 38.

Tabela 38 Wptyw zmian finansowania swiadczen leczenia dtugoterminowego gruzlicy lekowrazliwej, gruZlicy wielolekoopornej
i mykobakterioz na budzet ptatnika

. L. Warto$¢ | Wartos¢ | Wartosc taczna taczna
Liczba Wartos¢ X a3 A
Gt . . . pierwotna po po wartosé wartos¢ po —
Nazwa swiadczenia osobodni | pierwotna o . aae | Aret] Réznica
2016 r.** (pkt) zmianie | zmianie pierwotna zmianie
: (PLN) (pkt) (PLN) (PLN) (PLN)
1 2 3 4 5 6 7=2*4 8=2%6 9=8-7

. Grudlica - leczenie 401824 4 208 588 | 30576 | 83579392 | 122861706 | 39282314
dtugoterminowe
Il. Mykobakteriozy — leczenie ok

. 13833 5 260 6,62 344,76 3596 580 4769 065 1172485
dtugoterminowe
Il a. Gruzlica
wielolekooporna — leczenie 8 975*** 5 260 7,33 381,16 2333500 3420911 1087 411
dtugoterminowe - wariant |
Il b. Gruzlica
wielolekooporna — leczenie 8 975*** 5 260 9,75 507 2333500 4550325 2216 825
dtugoterminowe - wariant Il
Il c. Gruzlica wielolekooporna
— leczenie dtugoterminowe - 8 975*** 5 260 10,21 530,92 2333500 4765 007 2431507
wariant Il
I+ 1l + Ill a tacznie (wariant 1) 89509472 | 131051682 | 41542210
I+ 11 + 11l b tacznie (wariant II) 89509472 | 132181096 | 42671624
I+ 11 + 11l c tacznie (wariant 111) 89509472 | 132395778 | 42886 306

* dla wartosci 1 pkt = 52 zt.
** dane z bazy NFZ.

*** wartos¢ interpolowana na podstawie danych przekazanych przez swiadczeniodawcéw dla 65% pacjentow leczonych w 2016 r.

Wprowadzenie w zycie proponowanych taryf Swiadczen bedzie wigzato sie z dodatkowymi wydatkami
po stronie ptatnika publicznego w wysokosci od 41 542 210 zt do 42 886 306 zt, co odpowiada od
46,41% do 47,91% zwiekszeniu kosztéw w analizowanym obszarze, w stosunku do réwnowaznej liczby
Swiadczen zrealizowanych w 2016 r.
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4.2.Analiza wptywu na organizacje systemu opieki zdrowotnej

Wyodrebnienie nowych produktéw oraz podwyziszenie wyceny ma charakter porzadkujgcy system
i racjonalizujacy rozliczenia Swiadczeniodawcdw z ptatnikiem.

Podziat produktu Gruzlica wielolekooporna, mykobakteriozy - leczenie dtugoterminowe na dwa nowe
produkty oraz proponowana nowa wycena wszystkich swiadczen zwigzanych zleczeniem
dtugoterminowym gruzlicy i mykobakterioz nie niesie ryzyka nieuprawnionego rozliczenia leczonych
pacjentéw. Ryzyko naduzy¢ jest zatem niewielkie.

Zwiekszona wycena Swiadczend pozwoli na stosowanie skuteczniejszych lekéw, ktére byty rzadziej
stosowane ze wzgledu na znaczne kosztowe obcigzenie swiadczeniodawcéw, co powinno przetozyc sie
na skutecznosc¢ leczenia chorych. W efekcie zmniejszy populacyjne ryzyko transmisji pratkdw i ryzyko
zakazenia. Pozwoli takze na lepsze zabezpieczenie personelu (wtasciwe uzycie $rodkéow ochrony
osobistej) przed potencjalnie Smiertelng chorobg, jaka jest gruzlica oporna na leki.
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5. Najwazniejsze informacje i wnioski

Przedmiotem opracowania s3 S$wiadczenia gwarantowane z zakresu leczenia szpitalnego
identyfikowane produktami rozliczeniowymi Narodowego Funduszu Zdrowia w rodzaju: leczenia
szpitalnego, okreslonymi w zatgczniku 1b do Zarzadzenia Prezesa NFZ w sprawie okreslenia warunkéw
zawierania i realizacji umdéw w rodzaju leczenie szpitalne:

— Gruzlica wielolekooporna, mykobakteriozy — leczenie dtugoterminowe (5.52.01.0001459),
o wartosci punktowej hospitalizacji (osobodzien) 5 pkt;

W celu catosciowego ujecia tematu leczenia gruzlicy zebrano i poddano takze analizie koszty realizacji
Swiadczen dla produktu:

— Gruzlica — leczenie dtugoterminowe (5.52.01.0000811), o wartos$ci punktowej hospitalizacji
(osobodzien) 4 pkt.

Gruzlica jest powaznym problemem zdrowotnym wspdfczesnego swiata. Walke z gruzlicg utrudnia
postac¢ choroby znana jako MDR-TB, wywotana przez pratki oporne na dwa najskuteczniejsze leki
przeciwpratkowe. MDR-TB, czesta w niektérych rejonach swiata, jest konsekwencjg btedéw leczenia
i opieki nad chorymi na gruzlice.

Na swiecie upowszechnia sie stosowanie nowych lekdw w leczeniu MDR-TB. Wedtug danych WHO
z 2015 r. wzrasta liczba krajow, w ktorych chorzy moga byé leczeni nowymi lekami (bedakilina,
delamanid), jednak wysoki koszt ogranicza ich stosowanie.

Celem wyznaczonym krajom $wiata przez WHO jest zmniejszenie o 95% liczby zgondw z powodu
gruzlicy i zmniejszenie sredniej zapadalnosci na gruzlice na $wiecie do < 10 przypadkéw na 100 000
ludnosci do 2035 roku w poréwnaniu z rokiem 2015.

W Polsce zapadalnosé na gruzlice w 2015 roku byta nizsza niz w roku poprzednim, ale wyzsza niz Srednia
w krajach UE/EOG. Odsetek dzieci wsrdd chorych na gruzlice, odsetek oséb zakazonych HIV
i przypadkow MDR-TB jest w naszym kraju nizszy niz przecietne w krajach UE i EOG. Pomimo
zmniejszajacej sie zapadalnosci, gruzlica nadal pozostaje waznym problemem epidemiologicznym.

Poza systemem lecznictwa zamknietego w zwalczanie gruzlicy powinny by¢ zaangazowane rdézne
instytucje, takze lekarze pierwszego kontaktu, ktérzy stanowig wazne ogniwo w walce z gruzlica.
Eksperci zwracajg takze uwage na konieczno$¢ zmian w organizacji kosztéw i zadan pozostatych
podmiotéw dziatajacych przed diagnozg i przyjeciem do szpitala (Sanepid, Policja, opieka spoteczna
itp.).

Leczenie gruzlicy wielolekoopornej to przede wszystkim skuteczna organizacja, skuteczna izolacja
chorego, skuteczne leki i skuteczne zabezpieczenie personelu. Wszystkie te czynniki wigzg sie ze
znacznymi kosztami ponoszonymi przez Swiadczeniodawcow.

Swiadczeniodawcy i eksperci wspdtpracujacy z Agencja sygnalizujg znaczne koszty zabezpieczenia
personelu oraz skutecznych lekéw, ktérych nie rekompensuje obecna wycena.

Leczenie przeciwpratkowe nalezy prowadzi¢ wedtug zalecen WHO metodg DOT.

Dla produktéw zwigzanych z leczeniem dtugoterminowym gruzlicy zrealizowano w 2015 r. tgcznie
6 655 hospitalizacji, o wartosci sumarycznej 88 593 602 zt.
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Odnalezione informacje dotyczgce finansowania leczenia gruzlicy w innych krajach nie pozwalajg na
bezposrednie poréwnanie z rozwigzaniami polskimi.

Nie odnaleziono krajowych i zagranicznych cen komercyjnych dla lecenia gruzlicy.

Do wyliczenia taryfy dla gruzlicy wielolekoopornej wykorzystano dane z kart kosztowych
od 8 swiadczeniodawcéw (37 hospitalizacji — w sumie 9501 osobodni), dla mykobakterioz
od 4 $wiadczeniodawcow (68 hospitalizacji — 2 872 osobodni), dla gruzlicy — leczenie dtugoterminowe
od 6 Swiadczeniodawcéw (2 511 hospitalizacji — 114 693 osobodni).

Analiza danych przeprowadzona w trakcie prac wykazata zréznicowanie kosztéw leczenia chorych
w ramach analizowanych produktéow. W zwigzku z powyziszym proponuje sie podziat obecnego
produktu zwigzanego z leczeniem gruzlicy wielolekoopornaej i mykobakteriozy i utworzenie dla nich
odrebnych produktéw rozliczeniowych. Dla proponowanego nowego produktu GruZlica
wielolekooporna — leczenie dfugoterminowe zaproponowano 3 warianty taryf, rdznigce sie kosztem
zuzycia osobistych srodkéw ochrony personelu.

Ostatecznie proponowane taryfy, przeliczone wzgledem wartosci punktu dla leczenia szpitalnego 52
zt, przedstawiajg sie nastepujgco:

— @Grutlica — leczenie dtugoterminowe 305,81 zt (wzrost 0 47,02%);

— Mykobakteriozy — leczenie dtugoterminowe 344,66 zt (wzrost o0 32,56%);

— Grutlica wielolekooporna — leczenie dtugoterminowe - wariant | 381,28 zt (wzrost o0 46,65%);
— Gruzlica wielolekooporna — leczenie dtugoterminowe - wariant 11 506,97 zt (wzrost o 94,99%);
— Gruzlica wielolekooporna —leczenie dtugoterminowe - wariant 111 531,11 zt (wzrost 0 104,27%).

Do analizy wptywu na budzet ptatnika wykorzystane dane z bazy NFZ dotyczace ogdlnej liczby osobodni
leczenia dla analizowanych produktow zrealizowanych w 2016 r.. Liczbe osobodni dla nowych
produktédw wyliczono na podstawie proporcji wynikajgcych z danych dotyczacych leczenia chorych
z MDR-TB, przekazanych przez $wiadczeniodawcow w ramach postepowania (5 853 osobodni leczenia
30 pacjentow — ok. 65% wszystkich nowych zachorowan na MDR-TB w 2016 r.).

Wprowadzenie w zycie proponowanych taryf Swiadczen bedzie wigzato sie z dodatkowymi wydatkami
po stronie ptatnika publicznego w wysokosci od 41 561 995 zt do 42 906 719 zt, co odpowiada od
46,43% do 47,93% zwiekszeniu kosztéw w obszarze analizowanym obszarze, w stosunku do
rownowaznej liczby swiadczen zrealizowanych w 2016 r.

Podziat produktu Gruzlica wielolekooporna, mykobakteriozy - leczenie dtugoterminowe na dwa nowe
produkty oraz proponowana nowa wycena wszystkich $wiadczen zwigzanych zleczeniem
dtugoterminowym gruzlicy i mykobakterioz nie niesie ryzyka nieuprawnionego rozliczenia leczonych
pacjentéw. Ryzyko naduzy¢ jest zatem niewielkie.

Zwiekszona wycena $wiadczen pozwoli na stosowanie drozszych form terapii, ktére byty rzadziej
stosowane ze wzgledu na znaczne kosztowe obcigzenie Swiadczeniodawcéw, co powinno przetozyc sie
na skutecznos$¢ leczenia chorych. W efekcie zmniejszy populacyjne ryzyko transmisji pratkow i ryzyko
zakazenia. Pozwoli takze na lepsze zabezpieczenie personelu przed potencjalnie Smiertelng chorobg,
jaka jest gruzlica oporna na leki.
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