O POLSKA KOALICJA
MEDYCYNY PERSONALIZOWANEJ
STOWARZYSZENIE

Rozliczanie genetycznych badan
diagnostycznych w chorobach
NoOwWotworowych

Polska Koalicja Medycyny Personalizowanej — Stowarzyszenie Zalecenia 2018



Szanowni Panstwo

Jest mi niezmiernie mito zaprezentowac opra-
cowanie ,Rozliczania genetycznych badan diagno-
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Diagnostyczne badanie genetyczne
W nowotworach — realne moz|liwosci
| realne potrzeby

Analiza genetyczna jest obecnie rutynowym ele-
mentem postepowania w diagnostyce nowotwo-
réow. Wiedza na temat specyficznych nieprawidto-
wosci genetycznych, obecnych w komdarkach no-
wotworu pacjenta, jest uzyteczna zarowno dla le-
karza patologa, jak i dla lekarza klinicysty. Badanie
genetyczne w wielu przypadkach pozwala na usta-
lenie wtasciwego rozpoznania, a w procesie lecze-
nia — pomaga lekarzowi dokona¢ wyboru rodzaju
i trybu optymalnej terapii. W ostatnich latach na-
stgpit znaczny postep wiedzy w zakresie genetyki
nowotworow. W wielu rozpoznaniach proces dia-
gnozowania nieodtgcznie obejmuje charakterysty-
ke genetyczng komorek guza. W obszarze lecze-
nia wprowadzane sg nowe leki ukierunkowane mo-
lekularnie, a wiec planowanie terapii bezwzglednie
wymaga oceny obecnosci, bgdz braku okreslonych
cech genetycznych komorek nowotworu. Ponad-
to postep wiedzy, dotyczgcy zmian genetycznych
zwigzanych z powstaniem i progresjg nowotworow,
rozszerza przydatnosc¢ kliniczng oceny statusu ge-
now predyspozycji i genetycznych czynnikéw pro-
gnostycznych.

Procedury diagnostyczne

W medycznym laboratorium diagnostycznym
wykonywane sg badania in vitro (coraz czesciegj
réwniez in silico), materiatu biologicznego, przy
pomocy najlepszych dostepnych srodkow i metod,
a jakos¢ pracy laboratorium i umiejetnosci perso-
nelu wptywajg bezposrednio na uzyskanie wiary-
godnego wyniku badania. W zakresie genetyki no-
wotworow badane s3: w nowotworach sporadycz-

1 Badanie in silico — analiza genomu za pomoca programéw kompu-
terowych. Takie analizy sg podstawowg metodg badawczag w geno-
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mice.

nych nabyte (somatyczne) zmiany genetyczne, zas
w nowotworach dziedzicznych réwniez zmiany
dziedziczne (germinalne), istotne w kontekscie le-
czenia.

Badanie genetyczne w nowotworach polega na
okresleniu obecnosci / rodzaju zaburzen (mutacji,
aberracji kariotypowych) odpowiedzialnych za po-
wstanie / rozwdj lub /i przebieg choroby (Rycina 1).
W laboratoriach, w ktorych wykonywane sg bada-
nia technikami biologii molekularnej (PCR i meto-
dy pokrewne) ocenia sie obecnos$¢ specyficznych
mutacji okreslonych genow, zwigzanych z wrazli-
woscig na leczenie celowane. W badaniach mole-
kularnych stosowane sg obecnie wysoce zaawan-
sowane techniki, w tym sekwencjonowanie nowej
generacji (NGS, next-generation sequencing'). Do
kanonu dostepnych badan dotgcza analiza muta-
cji w resztkowym (pozakomorkowym) DNA nowo-
tworu, krgzgcym we krwi obwodowej pacjenta (ctD-
NA, circulating tumor DNA, cfDNA cell-free circula-
ting DNA). W odréznieniu klasycznej analizy muta-
cji w DNA wyizolowanym z komorek guza lub zmia-
ny przerzutowej (blok parafinowy), ctDNA pozwa-
la na ocene stanu biezgcego pacjenta w badaniu
krwi obwodowej, bez koniecznosci pobierana tkan-
ki guza. Cytogenetyka molekularna (ISH / FISH, nie-
fluorescencyjna / fluorescencyjna hybrydyzacja in
situ) stosowana z powodzeniem w roznicowej dia-
gnostyce niektérych guzow litych, jest niezbedna

2 NGS pozwala na jednoczesne sekwencjonowanie milionéw czg-
steczek DNA. Technika ta moze by¢ stosowane do poznawania se-
kwencji catego genomu lub jego czesci kodujgcej lub wybranych ze-
stawdw genow. W onkologii wykonuje sie najczesciej badanie pane-
lu onkologicznego (zréznicowanego wobec diagnozy np. przezna-
czonego dla réznych guzéw czy nowotworéw uktadu krwiotworcze-
go), co obejmuje odczytanie sekwencji kodujacych wybranych ge-
ndéw, najczesciej wigzanych z wystepowaniem danego nowotworu.
W zaleznosci od badanego materiatu (tkanka guza vs. tkanka pra-
widtowa) badanie pozwala na wykrycie zaréwno mutacji somatycz-
nych w tkance nowotworowej (np. TP53, BRAF), jak i wariantow ge-
netycznych predysponujgcych do okreslonych nowotwordéw (np.
BRCAT, BRCA2).
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Rycina 1. Poziom detekcji zmian genetycznych i techniki diagnostyki genetyczne;.

Analiza ISH / FISH: Zabu-

rzenia liczby kopii genow, re-
aranzacje / fuzje genowe \

Analiza MOLEKULARNA: Zabu-
rzenia struktury genu (mutacje),
PCR, sekwencjonowanie, NGS,

Analiza KARIOTYPOWA:
Zaburzenia liczby i struk-
tury chromosomow

Zrédto: Rycina zmodyfikowana B. Piefikowska-Grela za: https://www.nia.nih.gov/health/pu-
blication/genetics-aging-our-genes/how-can-we-find-aging-genes-humans

w diagnostyce wielu typow biataczek i chtoniakow.
Cytogenetyka klasyczna (analiza kariotypow praz-
kowych) stosowana jest z powodzeniem w hema-
toonkologii, gdzie obecnos¢ specyficznych zmian
struktury chromosomoéw w komorkach nowotworu
czesto definiuje typ biataczki, a takze pozwala pro-
gnozowac przebieg choroby czy odpowiedz na za-
proponowane leczeniel®. W obszarze réznych no-
wotworow badania genetyczne stosowane sg row-
niez w trakcie planowania (wybor optymalnej te-
rapii) i monitorowania leczenia (uzyskanie remisji,
wznowa, nabycie opornosci).

3 WHO Classification of Tumours of Haematopoietic and Lymphoid
Tissues. WHO Classification of Tumours, Revised 4th Edition, Volu-
me 2. Edited by Swerdlow SH, Campo E, Harris NL, Jaffe ES, Pileri
SA, Stein H, Thiele J.

Procedury jakosci

Fundamentalne znaczenie w procesie diagno-
styki genetycznej ma jakos¢ wykonanych oznaczen
i ich profesjonalna interpretacja, na réwni z prawi-
dtowym wykorzystaniem przez lekarzy klinicystow
uzyskanych danych genetycznych.

Badanie genetyczne uzyteczne klinicznie po-
winno byé wykonane za pomoca certyfikowanych
i zwalidowanych metod diagnostycznych przez do-
Swiadczone laboratorium, zatrudniajgce wysoko
wykwalifikowanych specjalistow, legitymujgcych
sie odpowiednimi uprawnieniami zawodowymi. Ist-
niejg roznice w szczegoétowych wymaganiach dla
laboratoriow genetycznych o specyficznych pro-
filach badan, jednak mozliwe jest ustanowienie
wspolnych zasad ich dziatania w celu zapewnie-
nie wtasciwego poziomu swiadczonych ustug me-
dycznych. Konieczne jest doprecyzowanie tych wy-
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magan wobec laboratoriow, wykonujgcych badania
genetyczne dla celow medycznych i ustanowienie
skutecznych mechanizmow kontroli.

Uzyskany wynik badania genetycznego powi-
nien by¢ zawsze rozpatrywany w kontekscie klinicz-
nym. Dlatego podstawowe znaczenie ma wspotpra-
ca i wzajemna wymiana informacji pomiedzy gene-
tykiem-diagnostg a lekarzem patologiem, jak i po-
miedzy genetykiem-diagnostg a lekarzem klinicy-
sta.

Dziatania, podjete przez Krajowego Konsultanta
ds. Genetyki Klinicznej wraz ze srodowiskiem gene-
tykéw (Polskie Towarzystwo Genetyki Cztowieka),
pracujgcych bezposrednio w obszarze diagnosty-
ki onkologicznej oraz dziatania podjete w ramach
Polskiej Koalicji Medycyny Personalizowanej — Sto-
warzyszenie (PKMP) majg wspdlny cel: zapewnie-
nie wysokiej jakosci wykonywanych badan gene-
tycznych oraz umozliwienie bezpiecznego dostepu
uprawnionych pacjentow do wykonywanych badan
genetycznych.

Polskie Towarzystwo Genetyki Cztowieka pro-
wadzi certyfikacje laboratoriéw diagnostyki gene-
tycznej, potwierdzong nadaniem certyfikatu labora-
torium rekomendowanego przez PTGC (http://ptgc.
pl/certyfikaty-ptgc/). Komisja ds. Standaryzacji La-
boratoriow powotana przez Konsultanta Krajowego
ds. Genetyki Klinicznej sformutowata Wytyczne dla
Laboratoriow diagnostyki genetycznej guzow litych
(http://ptgc.pl/wp-content/uploads/2016/07/) Wy-
tyczne Onkologiczne.pdf; Nowotwory (Journal of
Oncology, 2016, 1(2),184-189).

W ramach Komisji Jakosci PKMP, kontynuowa-
no te prace, rozszerzajgc zakres zalecen na ob-
szar onkologii i hematoonkologii. Powstaty doku-
ment okresla minimum formalnych wymagan wo-
bec laboratorium diagnostyki genetycznej w zakre-
sie pomieszczen laboratoryjnych, sprzetu laborato-
ryjnego do wykonania oferowanych badan diagno-
stycznych, stosowanych wyrobow (odczynniki, te-
sty, itp.) i metod diagnostycznych, zgodnych z aktu-
alng wiedzg oraz zawodowych kwalifikacji persone-
lu. Wskazuje rowniez na wymogi w zakresie jakosci
udzielanych swiadczen, kontroli jakosci prowadzo-
nych badan diagnostycznych, wtasciwych warun-
kow i bezpieczenstwa pracy, ochrony danych oso-
bowych i koniecznosci uzyskania Swiadomej zgody
pacjenta na badanie genetyczne. Wytyczne okre-
Slajg powyzsze kryteria w kontekscie obowigzujg-
cych w Polsce aktow prawnych, dotyczgcych czyn-
nosci dziatalnosci leczniczej i diagnostyki. Przed-
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miotem dyskusji Komisji byty tez sposoby wprowa-
dzenia formalnych mechanizmoéw kontroli w tym
zakresie.

Wydaje sie, ze w dobie drapieznej konkurencji na
rynku genetycznej diagnostyki medycznej, koniecz-
ne jest stworzenie sieci laboratoriéow rekomendo-
wanych, o uznanej jakosci wykonywanych ozna-
czen. Sie¢ takich laboratoriow powinna zapew-
ni¢ obstuge diagnostyczng osrodkéw onkologicz-
nych i hematoonkologicznych w Polsce, szczegol-
nie w obszarze nowoczesnych, wyskokosztowych
technologii diagnostycznych. Kluczowym elemen-
tem jest stworzenie mechanizmow gwarantujgcych
wysoki poziom wykonywanych tam badan gene-
tycznych, poprzez kompleksowg realizacje proce-
dur diagnostycznych we wspotpracy lekarza, pato-
morfologa i genetyka, co musi zapewniac¢ petng kli-
niczng uzytecznosc¢ uzyskiwanych wynikow.

e

POLSKA KOALICJA

MEDYCYNY PERSONALIZOWANEJ
STOWARZYSZENIE

str. 5z 28



Finansowanie badan
genetycznych

Ochrona zdrowia stanowi jednag z najwrazliw-
szych sfer spotecznych i ekonomicznych zycia. Jej
najwazniejszym celem jest uzyskanie jak najlep-
szego efektu zdrowotnego, realizowanego poprzez
wdrazanie optymalnych opcji leczniczych. Z kolei
prawidtowe oszacowanie ponoszonych naktadow
jest niezbedne dla okreslenia wskaznika efektyw-
nosci kosztowej, co pozwala na wybdér najbardziej
optymalnej strategii zdrowotnej oraz wyeliminowa-
nie nieuzasadnionych kosztow w miejscach udzie-
lania Swiadczen. Jasnym jest, ze prawidtowo prze-
prowadzona diagnostyka nowotworu z uzyciem no-
woczesnych metod badawczych wymaga nakta-
déw finansowych, jednak przektada sie pozytyw-
nie na osiggane efekty leczenia. Koszty badan ge-
netycznych u pacjentow onkologicznych sg wysoce
zroznicowane, zaleznie od uzytej techniki badaw-
czej i liczby / rodzaju wykonanych oznaczen, nie-
zbednych dla uzyskania jednoznacznego, klinicznie
uzytecznego wyniku.

Rownolegle ze stworzeniem sieci laboratoriow
rekomendowanych muszg nastgpic¢ regulacje w za-
kresie ustanowienia przez ustawodawce kryteriow
jakosci w kontraktowaniu ustug diagnostyki gene-
tycznej, gwarantujgcych rzetelnos¢ wykonywanych
badan przez kompetentne placowki na rowni z obo-
wigzkowym stosowaniem przez szpitale kryteriow
jakosci w kontraktowaniu ustug diagnostyki gene-
tycznej. W sytuacji braku faktycznej, systemowej
weryfikacji jakosci oferowanych ustug, szczegol-
nego znaczenia nabiera obligatoryjne wprowadze-
nie wymogu posiadania przez laboratoria wykonu-
jgce badania w zakresie onkologicznej diagnosty-
ki genetycznej aktualnych certyfikatéw poswiad-
czajacych pozytywny wynik udziatu w programach
zewnetrznej kontroli jakosci badan genetycznych,
zgodnych z profilem laboratorium i rodzajem ofe-
rowanych oznaczen (molekularnych i cytogenetycz-
nych).

Procedura medyczna

Definicja procedury medycznej opiera sie na opi-
saniu procesu diagnostyczno-leczniczego, w kto-
rym zasadniczg role odgrywa gtéwna czynnos¢
medyczna, bedgca podstawg udzielenia swiadcze-
nia i jednoczesnie stajgca sie przedmiotem obro-
tu pomiedzy pacjentem / lekarzem a ptatnikiem.
Nalezy mie¢ na uwadze, ze kazdej wiodgcej proce-
durze leczniczej towarzyszy koniecznos¢ wykona-
nia dodatkowych swiadczen, w tym z obszaru dia-
gnostycznego. Standaryzacja procesu medyczne-
go stuzy nie tylko analizie catkowitych kosztow, ale
rowniez ocenie optymalnego czasu leczenia i osza-
cowaniu ryzyka zwigzanego z wykonywaniem da-
nego swiadczenia. Wdrazane algorytmy czy proce-
dury postepowania dotyczg najczesciej pojedyn-
czych czynnosci czy etapoéw i dopiero mapowa-
nie catego procesu medycznego pozwala na Sciste
okreslenie poczatku i korica udzielania swiadcze-
nia, opisanie liczby i rodzaju uczestnikow, rodzaju
niezbednych dokumentéw oraz sposobu rozlicza-
nia swiadczenia z ptatnikiem. Jest to swoista wi-
zualizacja dziatan medycznych, odbywajgcych sie
szpitalach czy przychodniach

Rodzaje finansowania
diagnostycznych badan

genetycznych

Do stycznia 2017 r. diagnostyczne badania ge-
netyczne mogty byc¢ rozliczane w ramach umowy
Swiadczenia Zdrowotne Kontraktowane Odrebnie
(5.70.0000047). Warto$¢ punktowa $wiadczenia
wynosita 45 pkt, co srednio przektadato sie na kwo-
te 450 zt. Rozliczeniu podlegaty zaréwno badania
wykonane na materiale tkankowym i cytologicznym
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pobranym w trakcie biezgcej hospitalizacji, jak i ba-
dania wykonane na materiale archiwalnym, wcze-
Sniej pobranym, pochodzgcym z uprzedniej hospi-
talizacji lub dostarczonym przez chorego / rodzi-
ne W niektorych sytuacjach klinicznych, w przy-
padku koniecznosci wykonania analizy RNA / DNA
za pomocg badan molekularnych (PCR / PFGE),
do rozliczenia wykorzystywane byto swiadczenie
w ramach Ambulatoryjnej Opieki Specjalistycznej
(5.03.00.0000021) wykrywanie RNA / DNA za pomo-
cg badari molekularnych (PCR / PFGE) — warto$¢
punktowa 28 pkt (Srednia warto$¢ pkt 10 zt).

W takiej strukturze finansowania S$wiadczen
istotnym problemem byto pokrycie kosztéw dia-
gnostycznych badan genetycznych dla potrzeb
kwalifikacji do leczenia w ramach programu leko-
wego. Zmiany molekularne w komdérkach nowotwo-
rowych, bedgce podstawg rozpoczecia terapii w ra-
mach programu lekowego, wystepujg w stosunko-
wo matym odsetku. Przyktadowo w NDRP czestos¢
wystepowania mutacji EGFR w populacji kaukaskiej
szacuje sie na ok. 10-15%, a rearanzacji genu ALK
na ok. 3-7%, w raku piersi nadekspresja receptora
HER-2 wystepuje u 20% pacjentow. Oznacza to, ze
w praktyce nalezy wykonac¢ badania u wszystkich
chorych z danym rozpoznaniem patomorfologicz-
nym, kwalifikowanych do leczenia w ramach okre-
slonego programu lekowego tak, aby ostatecznie
rozpoczac¢ je u okoto 10-20% pacjentow.

0d 1 stycznia2017r. w zarzgdzeniu Nr 129/2016/
DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia

z dnia 30 grudnia 2016 r. zmieniajgcego zarzadze-
nie w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i re-
alizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne (zwane
dalej zarzadzeniem 129/2016) przedstawiono nowa
mozliwos¢ rozliczania badan genetycznych u cho-
rych hospitalizowanych (Rycina 2). Wprowadzenie
nowego produktu finansowego, spowodowato po-
trzebe okreslenia zakresu refundowanego badania,
bedgcego kompromisem pomiedzy zaleceniami
miedzynarodowych gremioéw eksperckich (w tym
aktualne wytyczne WHO), kosztochtonnosciag tych
badan, a bezposrednig uzytecznoscig kliniczng
w warunkach polskich. Aby uzyska¢ spodziewane
korzysci, kluczowym jest zaréwno doprecyzowanie
realnych wskazan obszaru klinicznie uzytecznych
badan genetycznych dla poszczegdlnych nowotwo-
row i grup pacjentow, jak tez opracowanie optymal-
nego systemu korzystania z mozliwosci finanso-
wania tych badan w lecznictwie zamknietym. Stad
w zarzgdzeniu 129/2016 refundacja zostata dedy-
kowana dla wyspecyfikowanych rozpoznan ICD-10,
a mozliwos¢ rozliczenia ograniczona do przypad-
kow, gdzie materiat do badania genetycznego zo-
staje pobrany od pacjenta w trakcie hospitaliza-
cji, w ramach ktorej zostata rowniez podjeta decy-
zja o wykonaniu badania genetycznego (skierowa-
nie). Tak wiec podstawowym warunkiem rozlicze-
nia swiadczenia jest pobranie materiatu do bada-
nia genetycznego podczas hospitalizacji, z réwno-
czesnym postawieniem rozpoznania z listy ICD 10
w zat. nr 7 do zarzgdzenia 129/2016.

Rycina 2. Produkty rozliczeniowe — od 2017 r.

ZARZADZENIE Nr 129/2016 DSOZ
PREZESA NARODOWEGO FUNDUSZU ZDROWIA
z dnia 30 grudnia 2016 r.
zmieniajgce zarzadzenie w sprawie okreslenia (+}
warunkow zawierania i realizacji umoéw w rodzaju
leczenie szpitalne

ZARZADZENIE Nr 73/2017 DSOZ
PREZESA NARODOWEGO FUNDUSZU ZDROWIA
z dnia 22 sierpnia 2017 r.
zmieniajgce zarzadzenie w sprawie okreslenia
warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju
leczenie szpitalne

<&

Zatacznik 1c Katalogu produktéw do sumowania
wartosé punktowa od 01.10.2017 r.

Podstawowe badania genetyczne w chorobach
nowotworowych

(kod 5.53.01.0005001) 648,96 zt.

Ztozone badania genetyczne w chorobach

nowotworowych

(kod 5.53.01.0005002) 1297,92 zt.
Zaawansowane badania genetyczne w chorobach
nowotworowych

(kod 5.53.01.0005003) 2433,6 zt.

MOZLIWOSC SUMOWANIA TYLKO Z KATALOGIEM 1a
MOZLIWOSC ROZLICZENIA W PAKIECIE ONKOLOGICZNYM
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Rodzaj materiatu badanego

Od stycznia 2018 r w Zarzgdzeniu Nr 119/2017/
DSOZ Prezesa NFZ z dn. 30 listopada 2017 r. w spra-
wie okreslenia warunkow zawierania i realizacji
umow w rodzaju leczenie szpitalne wprowadzono
nowe zasady finansowania diagnostycznych badan

genetycznych (tabela 1, m.in. badania genetyczne
z materiatu archiwalnego (Rycina 3).

Swiadczenie to jest dedykowane procedurze
ambulatoryjnej, ale rozliczane w umowie szpital-
nej. Podstawg jest wskazanie do rozliczenia swiad-
czenia pobytowego 5.52.07.0001571 Badanie gene-
tyczne materiatu archiwalnego o wartosci punkto-
wej ,0” i dosumowanie odpowiedniej procedury dia-
gnostycznej z katalogu 1c (Rycina 3a).

Rycina 3. Nowe produkty rozliczeniowe — 2018 r.

Zatacznik 1 b Katalog produktéw odrebnych
Badanie genetyczne materiatu archiwalnego
(kod 5.52.01.0001511) 0 zt

ZARZADZENIE Nr 119/2017 DSOZ
PREZESA NARODOWEGO FUNDUSZU
ZDROWIA
z dnia 30 listopada 2017 r.

w sprawie okreslenia warunkéw
zawierania i realizacji uméw w rodzaju
leczenie szpitalne

Do rozliczenia wytacznie z produktem:

5.53.01.0005001 lub 5.53.01.0005002 lub 5.53.01.0005003.

W sytuacji koniecznosci modyfikacji ustalonego plan leczenia.
Obowigzkowe sprawozdanie pierwotnej daty pobrania materiatu do badan.
W trybie ambulatoryjnym.

MOZLIWOSC ROZLICZENIA W PAKIECIE ONKOLOGICZNYM

Rycina 3a. Sposoéb rozliczenia diagnostycznego badania genetycznego z materiatu archiwalnego.

kod 5.52.01.0001511

BADANIE GENETYCZNE
Z MATERIALU ARCHIWALNEGO

wartosé: 0 pkt

str. 8.2 28 0

5.53.01.0005001 - PROSTE BADANIE GENETYCZNE
wartosé: 648,96 zt

5.53.01.0005002 — ZLOZONE BADANIE GENETYCZNE
wartosé: 1297,92 zt

5.53.01.0005003 - ZAAWANSOWANE BADANIE GENETYCZNE

wartosé: 2433,60 zt
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Tabela 1.

Kod produktu

Nazwa produktu rozliczeniowego

Wartosc

ZAKRESY

chirurgia dziecieca

chirurgia klatki piersiowej / chirurgia kl.p. dla dzieci

chirurgia onkologiczna / chirurgia onko. dla dzieci

choroby ptuc / choroby ptuc dla dzieci

endokrynologia / endokrynologia dla dzieci

gastroenterologia / gastroenterologia dla dzieci

ginekologia onkologiczna
hematologia

neurochirurgia / neurochirurgia dla dzieci

onkologia i hematologia dziecieca

onkologia kliniczna

otorynolaryngologia / otorynolaryngologia dla dzieci
urologia / urologia dla dzieci
tryb jednodniowy / tryb realizacji $wiadczen
hospitalizacja / tryb realizacji $wiadczen

potoznictwo i ginekologia / pot. i gin. - drugi p. ref./ pot. i gin. - trzeci p. ref.

Uwagi

Mozliwo$¢é sumowania katalog 1 a

Mozliwo$é sumowania z produktem z katalogu 1b i 1d

5.53.01.0005001

Podstawowe badanie genetyczne w chorobach nowotworowych

648,96

obejmuje zakres badan okreslonych w Ip.
1 zat. nr 7 — co najmniej jedno z badan
wskazanych w kategorii szczegotowej
(zgodnie z zaleceniami postepowania
diagnostycznego w nowotworach
ztosliwych rekomendowanymi przez
polskie towarzystwa naukowe)

produkt do rozliczenia w dacie
hospitalizacji podczas, ktérej pobrano
materiat do badania, nie wczesniej niz

po otrzymaniu jego wyniku (nie dotyczy
sytuacji rozliczania produktem o kodzie
5.52.01.0001511)

nie mozna tgczy¢ z produktem o kodzie:
5.10.00.0000041 z zakresu badania
genetyczne z katalogu $wiadczen
zdrowotnych kontraktowanych odrebnie
nie mozna wykazywac tacznie

z produktami o kodach: 5.53.01.0005002,
5.53.01.0005003

(<]
5.52.01.0001511

5.53.01.0005002

Ztozone badanie genetyczne w chorobach nowotworowych

1297,92

obejmuje zakres badan okreslonych w Ip.
2 zat. nr 7 = co najmniej jedno z badan
wskazanych w kategorii szczegotowej
(zgodnie z zaleceniami postepowania
diagnostycznego w nowotworach
ztosliwych rekomendowanymi przez
polskie towarzystwa naukowe)

produkt do rozliczenia w dacie
hospitalizacji podczas, ktérej pobrano
materiat do badania, nie wczesniej niz

po otrzymaniu jego wyniku (nie dotyczy
sytuacji rozliczania produktem o kodzie
5.52.01.0001511),

nie mozna taczy¢ z produktem o kodzie:
5.10.00.0000041 z zakresu badania
genetyczne z katalogu $wiadczen
zdrowotnych kontraktowanych odrebnie
nie mozna wykazywad tacznie

z produktami o kodach: 5.53.01.0005001,
5.53.01.0005003

(<]
5.52.01.0001511
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= (zgodnie z zaleceniami postepowania
o .
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= s .
Q ztosliwych rekomendowanymi przez
o) .
o polskie towarzystwa naukowe)
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[} . . . .
‘g @ nie moznatgczyé z produktem o kodzie:
3 5.10.00.0000041 z zakresu badania
© genetyczne z katalogu Swiadczen
o .
g zdrowotnych kontraktowanych odrebnie
2 @ nie mozna wykazywac tgcznie
C .
g z produktami o kodach: 5.53.01.0005001,
s 5.53.01.0005002
N

Zrédto: katalog do sumowania 1c, Zarzgdzenia Nr 66/2018/DS0Z Prezesa NFZ z dnia 29 czerwca 2018 r.

Nalezy mie¢ na uwadze, ze materiat archiwal-
ny nie musi pochodzi¢ z osrodka, w ktorym bedzie
poddany ponownej ocenie molekularnej, ale moze
by¢ dostarczony z innej jednostki. Nie obowigzuje
rowniez warunek czasu tj. procedura pobrania ma-
teriatu mogta zaistnie¢ wiele miesiecy lub lat przed
obecnym wykonaniem badania diagnostycznego
genetycznego.

Istotnym elementem jest wykazanie w dokumen-
tacji medycznej koniecznosci wykonania swiadcze-
nia w oparciu o decyzje medyczng tj. zmiane planu
dotychczasowego leczenia. Sformutowanie ,mody-

<
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fikacja planu leczenia” nie oznacza w tym wypadku
Swiadczenia 5.53.07.00071000 Plan leczenia onkolo-
gicznego (konsylium).

Nowe zasady rozliczania materiatu archiwalne-
go obligujg do dokonania zmian w systemie rozli-
czeniowym. W szpitalnym systemie informatycz-
nym niezbedne jest utworzenie komorki organi-
zacyjnej w strukturze poradni tzw. ,gabinet wirtu-
alny” ze zmapowang elektroniczng umowa (Uumx)
lecznictwo szpitalne przypisang danemu oddziato-
wi, w ramach ktoérej odbedzie sie rozliczanie Swiad-
czenia (Rycina 3b). Badanie genetyczne materia-
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tu archiwalnego ma charakter trybu ambulatoryj-
nego, rozliczanego w umowie szpitalnej i w prakty-
ce nie wymaga obecnosci pacjenta. Materiat moze
by¢ przestany z innego szpitala lub np. dostarczo-
ny przez rodzine (w tym wypadku nalezy jednak pa-
mietac¢ o koniecznosci udokumentowania wskazan
klinicznych do wykonania badania na wczesniejszej
wizycie chorego).

Udokumentowanie wizyty w szpitalnym syste-
mie informatycznym pozwala na wskazanie daty
Swiadczenia, do ktorego bedzie dosumowana pro-
cedura diagnostyczna. Niezbedne jest rowniez
sprawdzenie ubezpieczenia zdrowotnego pacjen-

ta w systemie EWUS. W sytuacji realizacji procedur
diagnostycznych w ramach Karty Diagnostyki i Le-
czenia Onkologicznego bedg one mogty by¢ rozli-
czane w ramach pakietu onkologicznego (z wyta-
czeniem s$wiadczen-badan genetycznych z rozpo-
znaniem D33.7, D33.9, D479, D76.1, D76.2, D76.3
— kody rozpoznan ICD-10 dla pakietu realizowane-
go w ambulatorium).

Nalezy mie¢ na uwadze koniecznos$¢ pobrania
zgody od chorego na wykonanie badania, co moze
nastgpi¢ w chwili podjecia decyzji medycznej o ko-
niecznosci uzupetnienia diagnostyki.

Rycina 3b. Procedura rozliczania diagnostycznego badania genetycznego materiatu archiwalnego.

GABINET ,WIRTUALNY"” w systemie HIS ze mapowang umowg szpitalna:

Rejestracja pacjenta w gabinecie.

Utworzenie notatki lekarskiej z uzasadnieniem zlecenia wykonania diagnostycznego badania genetycznego

z materiatu archiwalnego - cel: modyfikacja ustalonego planu leczenia.

Wygenerowanie skierowania w systemie HIS na diagnostyczne badanie genetyczne z materiatu archiwalnego.
Podpisanie zgody na wykonanie diagnostycznego badania z materiatu archiwalnego przez pacjenta.
Pozyskanie informacji o pierwotnej dacie pobrania materiatu archiwalnego.

ZAKLAD PATOMORFOLOGII LUB PRACOWNIA GENETYCZNA

@ Dostarczenie materiatu archiwalnego z informacja o dacie pierwotnego pobrania materiatu do Zaktadu Patologii lub

bezposrednio do Pracowni Genetycznej.

@ Po wykonaniu badania diagnosta laboratoryjny wskazuje rodzaj wykonanego badania zgodnie z zatgcznikiem nr 7.

KODOWANIE SWIADCZEN

@ Rozliczanie ustugi poprzez wybér odpowiedniego $wiadczenia w dniu wykonania i udostepnienia wyniku z epizodu.
@ Produkt: Badanie genetyczne materiatu archiwalnego
kod 5.52.01.0001511 wraz z produktem: 5.53.01.0005001 lub 5.53.01.0005002 lub 5.53.01.0005003 do rozliczenia
w dacie epizodu w ,GABINECIE WIRTUALNYM?”, podczas ktdrego wygenerowano skierowanie, nie wczesniej niz po
otrzymaniu jego wyniku.

W przypadku przeprowadzenia procedury dia-
gnostycznej w Ambulatoryjnej Opiece Specjali-
stycznej i wykonania diagnostycznych badan mole-

kularnych $wiadczenie bedzie rozliczone w ramach
umowy — Swiadczenia Zdrowotne Kontraktowane
Odrebne — ryczatt (PSZ).
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Rozliczanie badan diagnostycznych

genetycznych w ramach kwalifikacji

do programu lekowego

Diagnostyke wykonywang w ramach progra-
mow lekowych mozna rozlicza¢ zgodnie z katalo-
giem 11 stanowigcym zatgcznik do Zarzadzenia
Nr 75/2018/DGL Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia z dnia 31 lipca 2018 r. w sprawie okreslenia
warunkow zawierania i realizacji umow w rodzaju le-
czenie szpitalne w zakresie programy lekowe.

Zgodnie z tresciag § 2.1.15 (zarzadzenia Nr
75/2018/DGL...15) ryczatt za diagnostyke - pro-
dukt rozliczeniowy, w ramach ktdrego finansowany
jest usredniony koszt badari diagnostycznych wy-
maganych przy kwalifikacji i w trakcie realizacji pro-
gramu lekowego, wykonywanych u swiadczeniobior-
cy objetego tym programem w danym roku kalenda-
rzowym, z wytgczeniem badan genetycznych wyko-
nywanych w trakcie kwalifikacji do programu leko-
wego, z zastrzezeniem § 23 ust. 4.

Przy czym § 23 ust.4 okresla, ze ,W przypadku
programow lekowych dotyczgcych leczenia chorob
hematoonkologicznych badania genetyczne wyko-
nywane w trakcie kwalifikacji do programu lekowe-
go finansowane sg w ramach odpowiedniego ry-
czattu diagnostycznego, jezeli Swiadczeniobiorca
zostat zakwalifikowany do tego programu.”

Tekst z uzasadnienia: Srodowisko hematologow
postulowato, ze w przypadku hematoonkologicz-
nych programoéw lekowych wartos¢ badan gene-
tycznych wykonywanych w trakcie kwalifikacji po-
winna byc¢ rozliczana w ramach ryczattu diagno-
stycznego. Powyzsze wynika ze specyfiki tych cho-
rob, w przypadku ktérych bardzo czesto pacjent po
wykonaniu badan kwalifikacyjnych jest wtgczany
do programy lekowego i niezwtocznie rozpoczyna
leczenie w ramach tej samej hospitalizacji. Majac
na uwadze powyzsze, NFZ skorygowat wartosc dla
nastepujacych ryczattow diagnostycznych:

a) 5.08.08.0000020 - Diagnostyka w programie
leczenia przewlekte] biataczki szpikowej na
3134,00 zt,

b) 5.08.08.0000073 - Diagnostyka w programie
leczenia dazatynibem ostrej biataczki limfo-
blastycznej z chromosomem Filadelfia (Ph+)
na 7656,96 zt,

c) 5.08.08.0000085 - Diagnostyka w progra-
mie leczenia opornych i nawrotowych postaci
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chtoniakéw CD30+ na 3861,00 zt,

d) 5.08.08.0000087 - Diagnostyka w programie
leczenia przewlektej biataczki limfocytowej
obinutuzumabem na 2207,00 zf,

e) 5.08.08.0000093 - Diagnostyka w programie
lenalidomid w leczeniu pacjentéw z anemig
zalezng od przetoczen w przebiegu zespotow
mielodysplastycznych o niskim lub posrednim
ryzyku, zwigzanych z nieprawidtowoscia cyto-
genetyczng w postaci izolowanej delecji 5g na
2078,00 zt,

f) 5.08.08.0000101 - Diagnostyka w programie
ibrutynib w leczeniu chorych na przewlekts
biataczke limfocytowg na 2598,00 zf,

Dodatkowo, zgodnie z powyzszg zmiang dosto-
sowano § 23 poprzez dodanie ust. 4, zgodnie z kto-
rym badania genetyczne wykonywane w trakcie
kwalifikacji do hematoonkologicznego programu
lekowego, tj. programu lekowego obejmujgcego:

a) leczenie chtoniakéw ztosliwych;

b) leczenie przewlektej biataczki szpikowej;

c) Lenalidomid w leczeniu chorych na opornego
lub nawrotowego szpiczaka mnogiego;

d) leczenie dazatynibem ostrej biataczki limfo-
blastycznej z chromosomem Filadelfia (Ph+);

e) leczenie beksarotenem ziarniniaka grzybiaste-
go lub zespotu Sezary’ego;

f) leczenie opornychinawrotowych postaci chto-
niakow CD30+;

g) leczenie przewlektej biataczki limfocytowej
obinutuzumabem;

h) leczenie mielofibrozy pierwotnej oraz mielofi-
brozy wtérnej w przebiegu czerwienicy praw-
dziwej i nadptytkowosci samoistnej;

i) Lenalidomid w leczeniu pacjentow z anemig
zalezng od przetoczen w przebiegu zespotow
mielodysplastycznych o niskim lub posrednim
ryzyku, zwigzanych z nieprawidtowoscia cyto-
genetyczng w postaci izolowanej delecji 5q;

j)  Ibrutynib w leczeniu chorych na przewlekts
biataczke limfocytows;

k) Piksantron w leczeniu chtoniakéw ztosliwych;

I) leczenie opornej i nawrotowej postaci klasycz-
nego chtoniaka Hodgkina z zastosowaniem ni-
wolumabu;

- bedg finansowane w ramach ryczattu diagno-
stycznego, jezeli pacjent zostat zakwalifikowany do
odpowiedniego programu.

Zwiekszono rowniez wartos¢ ryczattu diagno-
stycznego dla
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g) 5.08.08.0000011 - Diagnostyka w programie
leczenia niedrobnokomadrkowego raka ptuca;
h) 5.08.08.0000071 - Diagnostyka w programie
leczenia niedrobnokomodrkowego raka ptuca
z zastosowaniem afatynibu i nintedanibu;
do kwoty 3927,00 zt. Powyzsza zmiana w przypad-
ku raka ptuca ma wynikac¢ z faktu, iz w trakcie tera-
pii U czesci pacjentoéw konieczne jest ponowne wy-
konanie badan genetycznych, ktére powinny by¢ fi-
nansowane ramach ryczattu za diagnostyke w pro-
gramach lekowych.

Obowigzujgca definicja pozwala na rozliczanie
badan genetycznych wykonywanych w trakcie kwa-
lifikacji pacjenta do programu lekowego w ramach:
1. katalogu 1c — Katalog produktow do sumowa-
nia stanowigcego zatgcznik do zarzadzenia nr
66/2018/DS0OZ Prezesa NFZ z dnia 29 czerw-
ca 2018 r. w sprawie okreslenia warunkow za-
wierania i realizacji umoéw w rodzaju leczenie
szpitalne (z pézn. zm.) lub

2. zatgcznika nr 1 — Katalog zakreséw w rodzaju
Swiadczenia zdrowotne kontraktowane odreb-
nie do zarzgdzenia nr 29/2018/DS0Z z dnia 30
marca 2018 r. w sprawie okreslenia warunkow
zawierania i realizacji umow w rodzaju swiad-
czenia zdrowotne kontraktowane odrebnie.
— z wytgczeniem rozpoznan hematoonkolo-
gicznych oraz badan diagnostycznych gene-
tycznych w przypadku raka ptuca w trakcie te-
rapii w ramach programu lekowego.

Przy tym sposobie rozliczania nalezy pamietac,
aby procedura ICD-9 wykonania badania diagno-
stycznego genetycznego nie byta wskazywana jako
procedura diagnostyczna kwalifikacji czy monito-
rowaniu wykonaniu programu lekowego.

Rozliczanie przeprowadzonego

powtornie badania diagnostycznego

genetycznego

W diagnostyce guzow litych uzasadniona ko-
niecznos¢ sumowania dwoch swiadczen genetycz-
nych w trakcie jednego procesu diagnostyczne-
go zachodzi miedzy innymi w niedrobnokomorko-
wym raku ptuca ze wzgledu na aktualne standar-

dy postepowania (podstawowy panel diagnostycz-
ny obejmuje testy molekularne z dwoch zakresow
rozliczeniowych), specyfike procesu diagnostycz-
nego (drobny materiat diagnostyczny, heterogen-
nos$¢ nowotworu), jak rowniez krytyczny brak kom-
pleksowosci realizowanych genetycznych procedur
diagnostycznych w ramach aktualnie obowigzujg-
cych warunkow kontraktacji Swiadczen.

Ponowne wykonanie diagnostycznych badan ge-
netycznych w procesie diagnostyki i leczenia raka
ptuca jest najczesciej konieczne w celu:

1. kontynuacji pierwszorazowej diagnostyki mo-
lekularnej w kierunku rearanzacji genu ALK
(i ewentualnie ROST) po wykluczeniu obecno-
sci mutacji w genie EGFR (diagnostyka w opar-
ciu o materiat tkankowy lub cytologiczny);

2. kwalifikacji do terapii inhibitorem kinazy kolej-
nej generacji w 2 linii u chorych uprzednio le-
czonych inhibitorem kinazy EGFR (potwierdze-
nie obecnosci mutacji T790M);

3. ponownej diagnostyki molekularnej po uzy-
skaniu niekonkluzywnego wyniku badania wy-
konanego w oparciu o materiat biopsyjny (cy-
tologiczny lub tkankowy).

Nalezy podkresli¢, ze aktualne zapisy zawarte
w zarzgdzeniu Prezesa NFZ uniemozliwiajg finan-
sowanie wykonanej w warunkach ambulatoryjnych
biopsji ptynnej na poziomie Swiadczen szpitalnych,
zwtaszcza krwi obwodowej, ktéra mogtaby stano-
wi¢ tatwo dostepne i adekwatne zrodto materia-
tu genetycznego do czesci wymienionych powyzej
badan ( pkt 2 i 3) ze wzgledu na brak uzasadnienia
hospitalizacji .

Trudnosci przysparza rowniez diagnostyka no-
wotworéw uktadu krwiotwérczego (przyktadowo
biataczki czy chtoniaki). W tej grupie nowotwordéw
niecelowe lub niemozliwe jest wykonanie powtor-
nego badania w pobranym wczesniej materiale ar-
chiwalnym, poniewaz:

1. W procesie diagnostyki i leczenia biataczek
/ chtoniakoéw rzadko pozyskuje sie materiat
tkankowy, przechowywany nastepnie w posta-
ci bloczkédw parafinowych. Pierwotnie pobra-
ny materiat diagnostyczny, zwykle krew, szpik,
biopsja cienkoigtowa wezta chtonnego, nie
jest zwykle archiwizowany, a wiec badanie po-
wtérne czy kolejne nie jest mozliwe do wyko-
nania.

2. Badania cytogenetyczne rodzaju analiza ka-
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riotypu (obecne w zat. 7), najczestsze w bia-
taczkach / chtoniakach mozna wykonac je-
dynie w oparciu o swiezo pobrane, zywe ko-
morki.

3. Koniecznos¢ pobrania materiatu do badania
genetycznego w nowotworach uktadu krwio-
tworczego zwykle nie wymaga i nie uzasadnia
hospitalizacji. O ile ogdlny stan pacjenta na to
pozwala, pobranie takiego materiatu jak krew,
szpik, biopsja cienkoigtowa wezta chtonnego,
komorki wysieku nowotworowego itp. wykony-
wane jest w trybie ambulatoryjnym, przy czym
techniki badania genetycznego nie zalezg od
sposobu pobrania materiatu.

4. Monitorowanie leczenia. Materiat pierwot-
ny (o ile taki jest zachowany) nie przedsta-
wia wartosci diagnostycznej z punktu widze-
nia oceny odpowiedzi na leczenie, ktora wy-
maga analizy jakosciowej / ilosciowej zmian,
warunkujgcych niepowodzenie terapii np. mu-
tacje wtorne czy dodatkowe aberracje cytoge-
netyczne pojawiajgce sie w progresji / wzno-
wie bgdz opornosci na dotychczasowe lecze-
nie. W razie koniecznosci modyfikacji stoso-
wanego leczenia (z w/w powoddw) niezbedne
jest pobranie (ambulatoryjnie) $wiezego mate-
riat do badania genetycznego (jest to zwykle
szpik, krew, biopsja wezta chtonnego). Przy-
ktad: przewlekta biataczka szpikowa: moni-
torowanie leczenia inhibitorami kinaz.

Warto podkreslic, ze powtorne zlecenie diagno-
styki genetycznej nowotworu uktadu krwiotworcze-
go nie powinno zaistnie¢ w ciggu kilku czy kilkuna-
stu dni od sprawozdania pierwszego badania, po-
niewaz bedzie oznaczato niekompletnos¢ uprzed-

nio przeprowadzonych procedur.

W zarzgdzeniu Nr 66/2018/DS0OZ Prezesa NFZ
z dnia 29 czerwca 2018 r. w sprawie okreslenia wa-
runkéw zawierania i realizacji umoéw w rodzaju le-
czenie szpitalne oraz leczenie szpitalne — swiad-
czenia wysokospecjalistyczne w zatgczniku nr 7
Wykaz badan genetycznych w chorobach nowo-
tworowych” dokonano zmian zgodnych z wytyczny-
mi ekspertow w dziedzinie genetyki onkologiczne;.

W przypadku koniecznosci wykonania oznacze-
nia statusu genu ALK w raku ptuca zaproponowa-
no modyfikacje ,Badanie zaawansowane” w poz.
2.4 w postaci zapisu— ,2 (dwie) sondy w przypad-
ku raka ptuca jesli w rownolegtym badaniu moleku-
larnym nie stwierdzono klinicznie istotnych mutacji
genu EGFR i w badaniu immunohistochemicznym
potwierdzono obecnosc¢ istotnego klinicznie biat-
ka fuzyjnego”. Pozwoli to na rozliczenie wszystkich
wykorzystanych technologii dla potrzeb pierwot-
nej diagnostyki molekularnej raka ptuca. Ponadto,
w zwigzku z rozszerzeniem zalecen WHO do dia-
gnostyki molekularnej, ktora moze — w okreslonych
przypadkach — zastepowac badania innymi techni-
kami, a takze z wprowadzaniem modyfikacji tech-
nik cytogenetyczno-molekularnych, zaproponowa-
no drobne korekty zapisu w obszarze badania zto-
zonego i zaawansowanego w pkt 1.3, 2.3i 2.5 (Ry-
cina 4-aktualny zatgcznik nr 7).

Jednoczesnie PKMP dostrzega koniecznos¢ im-
plementacji rozwigzan finansowania diagnostycz-
nych badan genetycznych w lecznictwie szpitalnym
do Ambulatoryjnej Opieki Specjalistycznej. W wielu
sytuacjach klinicznych istnieje koniecznos¢ wyko-
nania oznaczen genetycznych juz na poziomie am-
bulatoryjnym.
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Rycina 4. Wykaz badan genetycznych w chorobach nowotworowych z zaproponowanymi zmianami.

Wykaz badarn genetycznych w chorobach nowotworowych
(ICD-10: C15 — C20, C34, C38, C40, C41, C43, C47,C48, C49, C50, C56, C57, C64, C69, C70, C71,C72,C73,C74,C82, C 83, C85, C88,
€90.0,C90.1,€90.2,C91.0, C91.1, C 92.0, C92.1, C93.1, D33, D45, D46, D47, D76, z rozszerzenieniami do pieciu znakow)

Zakres badan . .
Kategoria szczeg6towa

genetycznych

1.1 Analiza kariotypu w komaorkach nowotworowych przy uzyciu jednej metody prazkowe;j.

1.2. FISH?/ ISH®) (fluorescencyjna hybrydyzacja in situ) do komorek nowotworowych z zastosowaniem jednej
sondy DNA lub sondy z zestawem kontrolnym.

Proste

1 badanie 1.3. Prosty test — badanie molekularne.

genetyczne Analiza jednej lub kilku mutacji wykrywanych w od jednego do 6 amplikonéw przy uzyciu reakcji PCRI/
sekwencjonowania Sangera / prostych zestawow diagnostycznych.

lub analiza ekspresji / obecnosci genu lub kilku gendw (w tym genow fuzyjnych) przy uzyciu metody real-time PCR
(RQ-PCR).

2.1. Analiza kariotypu w komdrkach nowotworowych przy uzyciu dwu lub kilku metod prazkowych.

2.2. Analiza kariotypu w komadrkach nowotworowych przy uzyciu jednej metody prazkowej z réwnolegta analiza
FISH"” 7 uzyciem 1-2 sond lub z prostym badaniem molekularnym.

2.3 FISHZ/1SH® do komdrek nowotworowych z zastosowaniem zestawu sond (od 2 do 3 sond).

2.4. FISH? do komorek nowotworowych z zastosowaniem zestawu sond (od 1 do 2 sond) z réwnolegta analiza
kariotypu lub z prostym badaniem molekularnym.

Zlozone 2.5. C-Ig-FISH (Cytoplasmic Immunoglobulin FISH) ocena statusu kilku genéw w wyodrebnionej populacji
2 badanie plazmocytéw (zestaw sond zgodnie z zaleceniami klinicznymi).
genetyczne

2.6. Ztozony test — badanie molekularne.

Analiza 6-40 amplikonéw metoda sekwencjonowania Sangera lub NGS

lub analiza przy uzyciu prostej reakcji PCR!" z dodatkowym zastosowaniem Southern Blot

lub badanie mutacji dynamicznych

lub analiza duplikacji/delec;ji

lub analiza metylacji.

3.1. Analiza kariotypu w komdérkach nowotworowych przy uzyciu jednej metody prazkowej z rownolegtymi
badaniami analiza FISH z uzyciem >2 sond |ub z badaniem molekularnym (2 proste lub 1 ztozone badanie
molekularne).

3.2. FISH /ISH ¥ do komdrek nowotworowych z zastosowaniem zestawu co najmniej 4 sond lub

Zaawansowane z zastosowaniem co najmniej 3" sond z réwnolegtym badaniem molekularnym.

3 badanie
genetyczne 3.3 Test zaawansowany— badanie molekularne.

Profil ekspresji gendw GEP (Gene Expresion Profiling) — rézne zestawy diagnostyczne dedykowane
poszczegdlnym nowotworom

lub sekwencjonowanie NGS (powyzej 40 amplikonéw).

Badanie metoda PCR lub modyfikacjami tej metody (RT-PCR, RQ-PCR, nested-PCR, real time PCR i inne).
Oznaczenie FISH uzyte w tabeli oznacza fluorescencyjna hybrydyzacja in situ.
Oznaczenie ISH uzyte w tabeli oznacza niefluorescencyjna hybrydyzacja in situ (np. CISH, SISH i metody pokrewne).

A W N =

W NDRP: 2 (dwie) sondy w przypadku niedrobnokomérkowego raka ptuca. O ile w réwnoczasowo wykonanym badaniu molekularnym nie stwierdzo-
no klinicznie istotnych mutacji genu EGFR i w badaniu immunohistochemicznym potwierdzono obecnos$¢ istotnego klinicznie biatka fuzyjnego.
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Warunki kontraktowania

diagnostycznych badan genetycznych

Nalezy pamietac, ze przepis art. 27 ust. 7 z dnia
15 kwietnia 2011 r. ustawy o dziatalnosci leczniczej
wskazuje, ze zarowno podmiot ktory zleca i pod-
miot ktory wykonuje swiadczenie sg odpowiedzial-
ne za wynik. Podmiot zlecajgcy zobowigzany jest
do takiego wyboru oferenta, ktéry zapewni odpo-
wiednig jakos¢ wykonywanej ustugi: w tym wypad-
ku dokona prawidtowego oznaczenia. Co prawda
polski ustawodawca wyraznie wytgczyt stosowa-
nie przepiséw o zamoéwieniach publicznych do na-
bywania przez podmioty lecznicze Swiadczen zdro-
wotnych w okreslonym zakresie lub okreslonej dzie-
dzinie medycyny (art. 26 ust. 5 ustawy o dziatalno-
Sci leczniczej), jednak z punktu widzenia prawa eu-
ropejskiego sg to zamodwienia na ustugi spotecz-
ne, ktore podlegajg regulacjom unijnym, o ile war-
tos¢ zamawianych ustug przekracza rownowartosc
w ztotych kwoty 750.000 EURO netto.

W odniesieniu do nabycia sprzetu i odczynnikéw
diagnostycznych, zastosowanie znajdujg regula-
cje dotyczgce zamowien publicznych. Nalezy miec¢
rowniez na uwadze, ze przepis artykutu 76 ust. 2 Dy-
rektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/24/
UE z dnia 26 lutego 2074 r. w sprawie zamdwien
publicznych, uchylajgca dyrektywe 2004/18/WE
(Dz.Urz. U.E.L 94/65 z dnia 28.03.2014 r.) wskazu-
je na koniecznos¢ uwzglednienia potrzeby zapew-
nienia jakosci, ciggtosci, dostepnosci, przystepno-
Sci, mozliwosci korzystania z ustug i ich komplek-
sowosci. W ramach ustanawiania specjalnej pro-
cedury udzielania zamoéwien na ustugi spoteczne
i inne szczegolne ustugi, dyrektywa pozwala takze
na wprowadzenie ograniczenia kryteriow korzysci
finansowej, sktaniajgcych instytucje zamawiajgce
do wyboru oferty najkorzystniejszej ekonomicznie.
Istotnym kryterium jest wiec relacja jakosci ustu-
gi do jej ceny, a wybor oferty powinien przebiegac
z uwzglednieniem kryteriow jakosci i zrOwnowazo-
nego charakteru ustug spotecznych.

W oparciu o powyzsze, wybor miejsca wykony-
wania badania genetycznego podyktowany powi-
nien by¢ nie tylko czynnikami ekonomicznymi. Klu-
czowe znaczenie powinna mie¢ najlepsza osiggal-
na jakos¢ procesu diagnostycznego oraz czynnik
czasu od wydania zlecenia do uzyskania wiarygod-

nego wyniku badania genetycznego, szczegodlnie
istotny u pacjentéw z chorobg nowotworowg. Za-
sadne jest, aby byt to jeden z krytycznych warun-
kow wyboru oferty. Nalezy pamietac, ze zwtaszcza
w przypadku guzow litych, materiat diagnostycz-
ny jest przekazywany pracowni genetycznej za po-
srednictwem zaktadu patologii ze wzgledu na ko-
niecznos¢ jego wstepnej kwalifikacji (potwierdze-
nie obecnosci i odsetka komdrek nowotworowych).
7 tego wzgledu przed wyborem laboratorium wyko-
nujgcego badania genetyczne, nalezy dokonac¢ nie
tylko kalkulacji kosztow, ale rowniez ryzyka nad-
miernego przedtuzania sie procesu diagnostycz-
nego i opoznien w uzyskaniu ostatecznego wyniku
badania, spowodowanych koniecznoscig (niekiedy
wielokrotnego) przesytania materiatu do wyspecja-
lizowanych pracowni / zaktadow.

W przypadku chorob uktadu krwiotworczego
materiat w postaci zywych, swiezo pobranych ko-
morek (szpik, krew, itd.) jest przesytany bezposred-
nio do pracowni cytogenetycznej. Wiarygodnos¢
uzyskanego wyniku zalezy tu, obok kluczowej kom-
petencji laboratorium, od kondycji komorek dostar-
czonych do badania, zaleznej zaréwno od czasu
jaki i warunkéw transportu materiatu biologiczne-

go.

Wybdr sciezki rozliczeniowej

badari genetycznych

Wybor sciezki rozliczeniowej badan genetycz-
nych, wykonywanych w ramach diagnostyki chorob
nowotworowych, zalezy od kilku zasadniczych ele-
mentow, opisanych ponizej.

Zaleznie od rodzaju materiatu (archiwalny lub
aktualnie pobrany w ramach procedury diagno-
stycznej; w trakcie hospitalizacji lub porady ambu-
latoryjnej) istniejg nastepujace mozliwosci:

Lecznictwo Szpitalne:

a) materiat pobrany podczas hospitalizacji — rozlicze-
nie $wiadczenia do sumowania (zat. 1 ¢) w oparciu
0 zarzgdzenie nr 66/2018/DS0Z (tab. 1);

b) materiat archiwalny dostarczony z innego
osrodka lub pobrany w osrodku podczas innej
hospitalizacji (tzw. materiat archiwalny: blocz-
ki i szkietka) — rozliczenie w ramach umo-
wy w rodzaju leczenie szpitalne — rozliczenie
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Swiadczenia do sumowania (zat. 1 ¢) w opar-

ciu (tab. 1).

Ambulatoryjna Opieka Specjalistyczna:

Prawidtowe rozliczenie powyzszych swiadczen
wymaga przede wszystkim wskazania miejsca wy-
konania badania w rozumieniu osrodka. Miejsce
wykonania oznaczac bedzie:

a) materiat pobrany w trakcie procedury diagno- 1) badanie genetyczne wykonane w osrodku
stycznej ambulatoryjnej — rozliczenie w ra- (szpital, ambulatorium) lub
mach umowy w rodzaju swiadczenia odrebnie 2) badanie genetyczne wykonane przez firme ze-
kontraktowane wnetrzng na podstawie zawartej umowy.
(5.10.00.0000041) Kompleksowa diagnostyka
genetyczna choréb nowotworowych 517 pkt; W pierwszym przypadku niezbedne jest okresle-
b) materiat pobrany podczas porady nie umiejscowienia pracowni genetycznej (labora-
(5.03.00.0000021) — Wykrywanie RNA / DNA torium diagnostycznego) w strukturze organizacyj-
za pomocg badar molekularnych (PCR / nej osrodka. W drugim przypadku konieczne jest
PFGE) 292 pkt. zawarcie przez osrodek umowy z zewnetrznym la-
boratorium diagnostycznym (firma zewnetrzna),
Programy lekowe: spetniajgcym przede wszystkim kryteria jakosci
a) badania genetyczne wykonywane w trakcie wykonywanych oznaczen.
kwalifikacji do programu lekowego dotycza- Zgodnie z zapisami Zarzgdzenia Prezesa NFZ nr
cych choréb hematoonkologicznych finanso- 66/2018/DS0OZ mozliwosc rozliczania diagnostycz-
wane w ramach odpowiedniego ryczattu dia- nych badan genetycznych zostata przypisana wie-
gnostycznego; lu zakresom zaréwno zachowawczym jak i zabie-
b) finansowanie ponownie wykonanych badan gowym (Rycina 5). W przypadku hospitalizacji do

genetycznych (w trakcie terapii) w progra-

mie leczenia niedrobnokomdrkowego raka

ptuca w ramach ryczattu za diagnostyke

w programach lekowych (5.08.08.0000011,
5.08.08.0000071.

radioterapii czy chemioterapii swiadczenia te nie
moga by¢ sumowane z tymi produktami.

Rycina 5. Zakresy swiadczen.

ZARZADZENIE
Nr 66/2018/DS0Z
PREZESA NFZ
z dnia 29 czerwca
2018 r.

katalog do sumowania
1c

(zat. nr 3b)
katalog produktow
onkologicznych - pakiet
onkologiczny

PRODUKTY
ROZLICZENIOWE O

W ZAKRESIE

chirurgia onkologiczna: hospitalizacja / hospitalizacja — pakiet onkologiczny
chirurgia klatki piersiowej: hospitalizacja / hospitalizacja — pakiet onkologiczny
chirurgia onkologiczna dzieci: hospitalizacja / hospitalizacja — pakiet onkologiczny
chirurgia dziecieca: hospitalizacja / hospitalizacja — pakiet onkologiczny

onkologia i hematologia dziecigca: hospitalizacja / hospitalizacja — pakiet onkologiczny
choroby ptuc / choroby ptuc dzieci: hospitalizacja — pakiet onkologiczny
endokrynologia: hospitalizacja / hospitalizacja — pakiet onkologiczny
gastroenterologia: hospitalizacja / hospitalizacja — pakiet onkologiczny
ginekologia: hospitalizacja / hospitalizacja — pakiet onkologiczny

hematologia: hospitalizacja / hospitalizacja — pakiet onkologiczny

neurochirurgia: hospitalizacja / hospitalizacja — pakiet onkologiczny

onkologia kliniczna: hospitalizacja / hospitalizacja — pakiet onkologiczny
otolaryngologia: hospitalizacja / hospitalizacja — pakiet onkologiczny

potoznictwo i ginekologia / pot. i gin. - drugi p. ref. / pot. i gin. - trzeci p. ref.
urologia: hospitalizacja / hospitalizacja — pakiet onkologiczny

5.53.01.0005001 - podstawowe badania genetyczne w chorobach nowotworowych
5.53.01.0005002 - ztozone badania genetyczne w chorobach nowotworowych

5.53.01.0005003 - zaawansowane badania genetyczne w chorobach nowotworowych

<
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Rozliczajgc diagnostyczne badania genetyczne jako
procedury do sumowania z JGP (Jednorodne Grupy Pa-
cjentdéw) nalezy pamietaé, ze niezbednym warunkiem
jest aby w dokumentacji medycznej zawarto uzasad-
nienie koniecznosci hospitalizacji chorego, w trakcie
ktorej odbyto sie pobranie materiatu diagnostycznego.
W praktyce oznacza to, ze swiadczenia, ktére mogtyby
by¢ udzielone na poziomie ambulatorium, nie mogg by¢
flnansowane z zakresu lecznictwa szpitalnego.

Skierowanie na diagnostyczne

badanie genetyczne

Podstawg wykonania jakiegokolwiek badania dia-
gnostycznego jest zawsze skierowanie wystawione
przez lekarza (Rycina 6, Rycina 6a). Jest to dokument
wazny zarowno w punktu widzenia chorego, lekarza jak
i pracownika laboratorium genetycznego. Stanowi istot-
ne zrodto informacji o chorym i procesie chorobowym
(rozpoznanie, stopien zaawansowania).

Zgodnie z § 9 ust. 2 obowigzujgcego Rozporzadze-
nia Ministra Zdrowia w sprawie rodzajow, zakresu i wzo-
row dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwa-
rzania wzmiankowane skierowanie, powinno zawierac
co najmniej nastepujace informacji:

1) oznaczenie podmiotu wystawiajgcego skierowa-
nie, zgodnie z § 10 ust. 1 pkt 1 rozporzadzenia;

2) oznaczenie pacjenta, zgodnie z § 10 ust. 1 pkt 2
rozporzadzenia;

3) oznaczenie rodzaju przedsiebiorstwa podmiotu,
do ktorego kieruje sie pacjenta;

4) rozpoznanie ustalone przez osobe kierujacsg;

5) inne informacje lub dane, w zakresie niezbednym
do przeprowadzenia badania, konsultacji lub lecze-
nia,

6) date wystawienia skierowania;

7) oznaczenie osoby kierujacej, zgodnie z § 10 ust. 1
pkt 3.

Rozporzagdzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 marca
2006 r. (Dz.U.2016.1665) zmieniajace rozporzadzenie
w sprawie standardéw jakosci dla medycznych labora-
toriéw diagnostycznych i mikrobiologicznych w zatgcz-
niku 4 ,Standardy jakosci dla laboratorium w zakresie
czynnosci laboratoryjnej genetyki medycznej oraz labo-
ratoryjnej interpretacji i autoryzacji wyniku badan” okre-
Sla jeszcze bardziej szczegdtowo zawartosc¢ formularza
zlecenia badania genetycznego.

W czesci Il ,Standardy w zakresie wykonywania ba-
dan genetycznych dla celéw zdrowotnych w niehemato-
logicznych nowotworach nabytych” sg to:

1) dane pacjenta:

a) imieinazwisko pacjenta;

b) numer PESEL, a w przypadku osoby nieposia-
dajgcej numeru PESEL- date urodzenia oraz
nazwe i numer dokumentu potwierdzajgcego
tozsamosc;

c) numer identyfikacyjny pacjenta (w przypadku
braku danych, o ktérych mowa w lit. a i b);

d) miejsce zamieszkania albo oddziat szpitalny;

e) okreslenie sposobu kontaktu z lekarzem lub
klinikg, lub zaktadem patomorfologii oraz
z pacjentem (np. telefon, faks, e-mail);

2) piecze¢ i podpis lekarza zlecajgcego badanie lub
imie i nazwisko oraz nazwa i numer dokumen-
tu potwierdzajgcego tozsamos¢ innej osoby upo-
waznionej do zlecenia badania;

3) dane jednostki zlecajgcej badania;

4) rodzaj zleconego badania genetycznego;

5) date wystawienia zlecenia badania genetycznego;

6) miejsce przestania wyniku badania, jezeli jest inne
niz okreslone w pkt 1 lit. d, lub dane osoby upo-
waznionej do odbioru wyniku badania;

7) rodzaj materiatu i jego pochodzenie (miejsce po-
brania) oraz petne rozpoznanie patomorfologicz-
ne;

8) date pobrania materiatu od pacjenta oraz date i go-
dzine dostarczenia materiatu do zaktadu patomor-
fologii i postawienia rozpoznania patomorfologicz-
nego z oceng odsetka komaorek nowotworowych;

9) dane lekarza patomorfologa stawiajgcego rozpo-
znanie oraz dane zaktadu patomorfologicznego,
w ktérym postawiono rozpoznanie;

10) dateigodzine przyjecia materiatu do laboratorium
wykonujgcego diagnostyke genetyczng;

11) wskazanie do wykonania badania oraz istotne
dane kliniczne pacjenta:

a) kliniczne rozpoznanie choroby;

b) informacje o przeszczepieniu szpiku lub trans-
fuzji, w przypadku gdy Zrodtem materiatu jest
krew lub szpik;

c) informacje o dotychczas stosowanym lecze-
niu;

d) inne istotne informacje kliniczne, ktére moga
mie¢ wptyw na rodzaj prowadzonej diagno-
styki genetycznej.

Prawidtowo wystawione skierowanie jest jednym
z warunkow sfinansowania badania przez NFZ.
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Rycina 6. Kompletny formularz skierowania na badanie genetyczne.

SKIEROWANIE NA DIAGNOSTYCZNE BADANIE GENETYCZNE

Jednostka zlecajaca:

Skierowanie do:

nazwa i oznaczenie jednostki zlecajacej realizujacej

Dane pacjenta - wypetnia lekarz zlecajacy

Priorytet: D rutynowy D CITo D DILO Materiat pobrany w trakcie tej samej hospitalizacji co zlecenie: I:] TAK D NIE
Wyboér ptatnika i trybu rozliczania:
NEZ D leczenie szpitalne Nr 129/2019/DSOZ D $wiadczenie odrebne kontraktowane D ambulatoryjna opieka specjalistyczna
(rozlicza klinika) (SOK rozlicza laboratorium) (AOS rozlicza laboratorium)

inny D ustuga komercyjna D badanie kliniczne D inne:

Dane pacjenta - wypetnia lekarz kierujacy

Nazwisko i imie:

Plec: D K D M Numer PESEL: PID: ID Oddz. Woj. NFZ:

Rozpoznanie: ICD-10:

D guz pierwotny D przerzut/wznowa D przed leczeniem D w trakcie leczenia

Wskazanie do badania:

Molekularne: Geny:

Materiat badany - wypetnia lekarz kierujacy

Rodzaj materiatu: D bloczek parafinowy D krew obwodowa (ctDNA) D inny materiat:

Numer bloczka / preparat: Uwagi:

Czy uzyskano zgode pacjenta na:

wykonanie badania genetycznego i przetwarzanie danych osobowych DTAK D NIE transmisje wynikoéw drogg elektroniczna DTAK D NIE

Podpis i oznaczenie lekarza*: Data: - - r. Godzina: -

Kwalifikacja materiatu do badania - wypetnia lekarz patolog

D bloczek parafinowy numer bloczka:
D inny materiat numer badania:
Utkanie nowotworowe: % Uwagi:
Data: - - r Podpis i oznaczenie lekarza patologa*:

oraz dane kontaktowe: tel., e-mail dotyczy zlecen zewnetrznych

PRZYJECIE MATERIALU DO LABORATORIUM

Osoba przyjmujaca materiat:

Data: - - r. Godzina: - Nr badania:
Uwagi
zaznacz whasciwe * oznaczenie - nazwisko i imie, tytut zawodowy, specjalizacja, numer prawa wykonywania zawodu, podpis
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Warunkiem  wykonania kazdego badania,
a w szczegolnosci badania genetycznego jest uzy-
skanie swiadomej zgody pacjenta. W przypad-
ku diagnostycznych badan genetycznych ustawo-
dawca nie zwolnit podmiotu leczniczego z obo-
wigzku pobierania zgody. Zgodnie z zatgcznikiem
do rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 23 mar-
ca 2006r. (Dz.U.2016.1665) zmieniajacym rozporza-

dzenie w sprawie standarddow jakosci dla medycz-
nych laboratoriow diagnostycznych i mikrobiolo-
gicznych w przypadku badania materiatu nienowo-
tworowego (badanie wariantéw genetycznych, pre-
dysponujacych do okreslonych nowotwordow) uzy-
skang zgode nalezy dotgczy¢ do skierowania na
badanie genetyczne.

1.4. Do zalecenia jest dotgczany formularz zgody na wykonanie badania genetycznego, podpisany zgodnie z ust. 1.5 pkt 5,
albo zezwolenie sagdu opiekunczego na przeprowadzenie badania genetycznego.
1.5. Formularz zgody na wykonanie badania genetycznego zawiera:

1) dane pacjenta:

a) imie i nazwisko;
b) date urodzenia;
c) numer PRSEL, a w przypadku osoby nieposiadajgcej numeru PESEL — nazwe i numer dokumentu potwierdzajacego

tozsamosc¢.

W przypadku badan wykonywanych w obszarze
nowotworow, wystarczajgce jest przekazanie jed-
noznacznej informacji o uzyskaniu takiej zgody do
laboratorium diagnostycznego, zas oryginat zgody
pacjenta pozostaje w dokumentacji chorego w jed-
nostce zlecajgcej badanie (Zat. 4. Czes¢ Il, pkt 1.3.
,Zgoda na wykonanie badania genetycznego jest
czescig indywidualnej dokumentacji wewnetrznej
pacjenta i nie musi by¢ dostarczana do laboratorium
wykonujacego diagnostyke genetyczng”).

Rozliczenie ustugi

Po wykonaniu badania niezbedne jest rozliczenie
ustugi. Diagnostyczne procedury genetyczne reali-
zowane w ramach hospitalizacji nalezy sumowac
z JGP. Rozliczenie powinno wiec nastgpi¢c w miej-
scu, w ktorym wystawiono skierowanie na wyko-
nanie badania diagnostycznego genetycznego. Nie
ma uzasadnienia dla przedtuzania pobytu chore-
go w szpitalu w oczekiwaniu na wynik badan gene-
tycznych. W przypadku wykonania badania z mate-
riatu archiwalnego rozliczenie nastepuje w ramach
Swiadczenia pobytowego (5.52.01.0001511) Bada-
nie genetyczne materiatu archiwalnego o wartosci
punktowej ,0".

Analizujgc przyktadowe formularze skierowan
na badanie genetyczne (poréwnaj Ryc.6, 6a), nale-
zy zwroci¢ uwage na pola wyboru ptatnika i trybu
rozliczenia, jako elementow utatwiajgcych decyzje

finansowe w ramach placowki zlecajgcej badania,
co w potgczeniu z diagnoza (pieciopunktowym ko-
dem ICD-10) pozwoli na rozliczenie zgodnie z zat. nr
7 zarzadzenia nr 66/2018. W obszarze merytorycz-
nym niezbedne jest precyzyjne okreslenie parame-
tréw badania (jego rodzaj / poszukiwana zmiana
genetyczna).

Nalezy pamietac, ze w przypadku zlecanych ba-
dan genetycznych kod ICD- 9 jest obecnie tozsamy
dla wszystkich ustug tj. 99.999 (pozostate procedu-
ry, inne). Wynikajacy z tego stanu rzeczy brak moz-
liwosci zroznicowania zastosowanych procedur
diagnostycznych na poziomie katalogu ICD-9 jest
powaznym utrudnieniem w procedurze rozliczania
takich badan. Zmiana tego stanu jest postulowana
przez srodowisko diagnostow — genetykow. Gro-
no ekspertow, skupionych przy Krajowym Konsul-
tancie ds. Genetyki Klinicznej, opracowato zestaw
diagnostycznych badan cytogenetycznych i mole-
kularnych dla korekty katalogu kodow ICD-9, przez
wprowadzenie zréznicowanych procedur w obsza-
rze AA. Badania laboratoryjne i inne w dodanym
punkcie Z: Badania genetyczne.

Rozliczajgc wykonane badanie genetyczne nale-
zy mie¢ na uwadze, ze kluczowym elementem majg-
cym wptyw na rozliczanie Swiadczenia jest miejsce
pobrania materiatu oraz miejsce wystawienia skie-
rowania. Rycina 7 obrazuje aktualne mozliwosci
rozliczenia badan genetycznych, w oparciu o obo-
wigzujgce zasady kodowania swiadczen i mozliwo-
sci finansowania swiadczen przez NFZ. Zwraca tu
uwage zroznicowanie wartosci finansowej punktu
w ramach poszczegdlnych rodzajow rozliczen
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Aktualnie wycena NFZ badan genetycznych jako
Swiadczen do sumowania (materiat Swiezy i archi-
walny) wynosi:
© 553.01.0005007 — podstawowe badania gene-

tyczne w chorobach nowotworowych 648,96 zt;
© 553.01.0005002 - ztozone badania genetycz-
ne w chorobach nowotworowych 129792 zt;
© 5.53.01.0005003 - zaawansowane badania
genetyczne w chorobach nowotworowych
2433,6 zt.

Natomiast wycena swiadczen: 5.10.00.0000041
kompleksowa diagnostyka genetyczna choréb no-
wotworowych 517 zt w umowie Swiadczenia Zdro-
wotne Kontraktowane Odrebnie a w umowie Am-
bulatoryjna Opieka Specjalistyczna swiadczenie
5.03.00.0000021 wykrywanie RNA / DNA za pomo-
cg badan molekularnych (PCR / PFGE) w trybie am-
bulatoryjnym, wartos¢ punktowa swiadczenia wy-
nosi ok. 292 zt.

Nalezy mie¢ na uwadze, ze od 1 lipca 2017 .
zwiekszono wycene sSwiadczen o 2% a od 1 paz-
dziernika o 4% rozliczanych w ramach JGP, AOS
oraz SOK.

Przy rozliczeniu $wiadczenia w rodzaju badania
genetyczne niezbedne jest prawidtowe opisanie ca-
tego procesu tj. jego przebiegu od momentu wysta-
wienia skierowania do otrzymania wyniku badania.
Takie precyzyjne planowanie umozliwi poprawnosc
rozliczenia procedury, a to z kolei moze przetozy¢
sie na unikniecie problemow z natozong przez NFZ
walidacjg (Rycina 8). W przypadku stwierdzenia
nieprawidtowosci przez NFZ, osrodkowi grozi ko-

niecznos¢ zwrotu niezaleznie otrzymanych srod-
kow.W przypadku badan genetycznych, rozlicza-
nych jako swiadczenie do sumowania, faktycznym
osrodkiem powstawania kosztéw bedzie pracow-
nia genetyczna, wykonujgca badanie (wykonawca
procedury medycznej). Pamietac¢ nalezy przy tym,
ze przychdd z rozliczenia badania genetycznego
z NFZ pojawi sie w innym osrodku tj. w oddziale,
gdzie wydano skierowanie i gdzie bedzie rozliczo-
ne $Swiadczenie.

Prawidtowe opisanie technologii wykonania pro-
cedury badania genetycznego pozostaje w gestii
pracowni genetycznej, wykonujacej badanie (lub
nastepujgce po sobie badania) u danego pacjen-
ta. W przypadku kosztow bezposrednich zasadne
bedzie opisanie przecietnego rzeczywistego kosz-
tu zuzytych materiatéw, uznanych przez dany za-
ktad opieki zdrowotnej za wysokocenne, poniewaz
pozwoli to na oszacowanie kosztu typowego wyko-
nania jednostkowej procedury w okresie sprawoz-
dawczym.

Okreslenie rodzaju badania (badanie proste, zto-
zone czy zaawansowane) jest faktycznie mozli-
we po catkowitym zakoriczeniu procedury diagno-
stycznej i uzyskaniu ostatecznego wyniku w pra-
cowni genetycznej. Dopiero w tym momencie jest
mozliwa réwniez petna ocena poniesionych nakta-
doéw i wskazanie procedury do rozliczenia.

Takie podejscie pozwoli na okreslenie kosztu
Swiadczenia kompleksowego dla danego pacjenta,
przy zachowaniu wskazan diagnostycznych, wta-
Sciwych dla danego rozpoznania.
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Rycina 7. Schemat rozliczanie badan genetycznych w umowach.

ROZLICZENIE BADAN GENETYCZNYCH W UMOWACH

badania molekularne, FISH / ISH,
analiza kariotypowa, predyspozycje

badania molekularne, FISH / ISH,
analiza kariotypowa

RODZAJE
BADAN

)
23 materiaf utrwalony
NES (blok parafinowy, his-pat) materiat utrwalony materiat utrwalony (blok parafinowy, his-pat)
oy zywe komorki pobrane do badania (blok parafinowy, his-pat) zywe komorki pobrane do badania (szpik, krew, itd.)
Q < (szpik, krew, itd.)

y

tryb
ambulatoryjny

w trakcie obecnej
hospitalizacji

nie ma znaczenia

MOMENT
POBRANIA
MATERIALU

g
< Z
NG e . .
§ g hospitalizacja " tryb. hospitalizacja, trybjgdnodnlowy,
e jednodniowy ambulatoryjny
z=
= %]
Zz
=
% § Faeiila sl $Swiadczenia odrebnie kontraktowane
Y 5 peeiEnene  SSR01OUEE0 5.10.00.0000041 - kompleksowa
g E 5, ZiDonE SIELOeT d‘ia .no;t ka choréb nowotworowych
é z b. zaawansowane 5.53.01.0005003 9 Y Y
U]
o
o<

LECZNIE SZPITALNE SOK

tylko badania molekularne

materiat utrwalony (blok parafinowy, his-pat)
zywe komorki pobrane do badania (szpik, krew, itd.)

nie ma znaczenia

ambulatoryjny

ambulatoryjna opieka specjalistyczna
5.03.00.0000021 — wykrywanie RNA / DNA

za pomocg badan molekularnych (PCR/PFGE)

AOS

Rycina 8. Schemat postepowania — badania genetyczne w lecznictwie szpitalnym.

SCHEMAT POSTEPOWANIA - DIAGNOSTYCZNE BADANIA GENETYCZNE
W LECZNICTWIE SZPITALNYM

Zakresy

chirurgia dziecieca, chirurgia klatki piersiowej / chirurgia kl.p. dla
dzieci, chirurgia onkologiczna / chirurgia onko. dla dzieci, choroby
ptuc / choroby ptuc dla dzieci, endokrynologia / endokrynologia
dla dzieci, gastroenterologia / gastroenterologia dla dzieci,
ginekologia onkologiczna, hematologia, neurochirurgia /
neurochirurgia dla dzieci, onkologia i hematologia dziecieca,
onkologia kliniczna, otorynolaryngologia / otorynolaryngologia
dla dzieci, urologia / urologia dla dzieci

materiat archiwalny

LECZENIE
SZPITALNE

POBRANIE MATERIALU
w trakcie hospitalizacji

ROZLICZENIE SWIADCZEN
Podstawowe badanie genetyczne
Ztozone badanie genetyczne
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tryb
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==

GUZY LITE
Zaktad Patomorfologii
patolog kwalifikuje materiat
do badania genetycznego

Rozpoznanie
Skierowanie na diagnostyczne ICD10

badanie genetyczne

==

Zgoda $wiadoma
pacjenta na diagnostyczne
badanie genetyczne

HEMATOONKOLOGIA
materiat do badania (zywe komorki)
- bezposrednio do Prac. Cytogenetyki
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Podsumowanie

Prawidtowa diagnostyka nowotworu z uzyciem nowo-
czesnych metod badawczych wymaga naktadow finan-
sowych, jednak ich rozwazne wydatkowanie przektada
sie wprost na skutki leczenia. W efekcie pacjent zysku-
je dostep do nowoczesnych opcji terapeutycznych, a sys-
tem finansowania ochrony zdrowia — optymalne, oparte
na faktach planowanie procesu terapeutycznego, co re-
alnie zapobiega przypadkowemu stosowaniu drogich te-
rapii i zapewnia racjonalizacje wydatkow na terapie leko-
we ukierunkowane molekularnie (wyeliminowanie niewta-
sciwej kwalifikacji do leczenia). Dostep do badan gene-
tycznych powinien wiec skutkowac¢ poprawg skuteczno-
Sci leczenia, a niekiedy mozliwoscig powrotu do zdrowia,
aktywnosci zawodowej i spotecznej pacjentow z choro-
bg nowotworowg. Nowoczesne podejscie do rachunku
kosztow w szpitalu preferuje swiadome zarzadzanie ilo-
Scig i efektywnoscig zasobdw, poprzez rzetelne mapo-
wanie procesow diagnostyczno-leczniczych w osrodkach
i szczegotowe ewidencjonowanie stosowanych technolo-
gii medycznych. Szczegdtowe opisanie zwigzkéw trans-
akcyjnych, jakie zachodzg w szpitalu, optymalizuje przy-
chody i koszty jak rowniez pozwala na kompleksowe wy-
korzystanie zasobdéw jednostek medycznych.

Obecne rozwigzanie sposobu refundacji badan gene-
tycznych w chorobie nowotworowej, mimo iz niedosko-
nate, stanowi z pewnoscig krok w dobrym kierunku. Na-
lezy tu podkresli¢, ze w obecnych warunkach ekonomicz-
no-finansowych, rzetelne udokumentowanie udzielonych
Swiadczen medycznych nabiera ogromnego znaczenia.
To ono stanowi bowiem podstawe dla zwiekszenia efek-
tywnosci alokacji zasobow, poprzez analize kosztéw i ko-
rzysci, zuwzglednieniem elementu dostepnosci do swiad-
czen oraz jakosci udzielanych ustug zdrowotnych. Ekono-
miczna efektywnos¢, okreslana przez najwyzszg wartosé
stosunku efektu do naktadu, nie moze by¢ oddzielona od
efektéw zdrowotnych. Niezbedna jest wiec ekonomiczna
ocena dostepnych technologii medycznych, w powigza-
niu z uzyskiwanymi wynikami klinicznymi.

Przedstawiajgc niniejsze Zalecenia mamy nadzieje, ze
pomoga one osrodkom medycznym w uzyskaniu doste-
pu do wysokiej jakosci genetycznych badan diagnostycz-
nych, a rozwazne i precyzyjne stosowanie istniejgcych
narzedzi finansowania pozwoli na coraz skuteczniejsze
leczenie naszych pacjentow z chorobg nowotworowa.
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Podstawy prawne

Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/24/UE z dnia 26 lutego
2014 r. w sprawie zamowien publicznych, uchylajgca dyrektywe 2004/18/WE
(Dz.Urz. U.E.L 94/65 z dnia 28.03.2014).

Ustawa z 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej
(Dz.U.z2018r., poz. 160).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r. (Dz.U.2016.1665)
zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie standardéw jakosci dla medycznych
laboratoriéw diagnostycznych i mikrobiologicznych.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015. (Dz.U. 2015 poz.
2069) w sprawie rodzajow, zakresu i wzoréw dokumentacji medycznej oraz
sposobu jej przetwarzania.

ZARZADZENIE Nr 66/2018/DS0Z PREZESA NFZ z dnia 29 czerwca
2018 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji umoéw
w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne — Swiadczenia
wysokospecjalistyczne.

ZARZADZENIE Nr 75/2018/DGL PREZESA NFZ z dnia 31 lipca 2018 .
w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju
leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe.

ZARZADZENIE Nr29/2018/DS0Z z dnia 30 marca 2018 r. w sprawie
okreslenia warunkéw zawierania i realizacji umoéw w rodzaju Swiadczenia
zdrowotne kontraktowane odrebnie.
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