Stanowisko Nr 6
Zespotu Konsultacyjnego
dotyczgcego pakietu rekomendacji
w zakresie zmian w prawie

ze stosowaniem zasad dostepnosci.

Tytut projektu: ,,Dostepnosé dla pacjentdw - monitoring tworzonego i stanowionego
prawa”.

Dziatanie 2.16. Usprawnienie procesu stanowienia prawa

Data spotkania: 26.08.2022

Imie i nazwisko osoby prowadzgcej: Stanistaw Macékowiak
Miejsce spotkania: Hotel Groman Sekocin Stary, Al. Krakowska 76.
W spotkaniu uczestniczyto x oséb

- 3 przedstawicieli Stowarzyszenia Oséb z NTM UroConti,

- 5 przedstawicieli Stowarzyszenia POLILKO,

- 2 przedstawicieli Krajowego Forum ORPHAN.
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CZESC PIERWSZA

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajgcego rozporzadzenie w sprawie
sSwiadczen gwarantowanych z zakresu programow zdrowotnych (MZ 1313)

. Diagnoza problemu oraz propozycje rozwigzan zawarte w Projekcie

Projekt rozporzadzenia wprowadza zmiany w zatgczniku do rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu
programow zdrowotnych, polegajgce na dodaniu w zatgczniku do rozporzadzenia

Ip. 8 — Program badan przesiewowych raka jelita grubego.

Opracowanie przedmiotowego projektu zostato podyktowane potrzebg
zapewnienia ciggtosci realizacji badan przesiewowych w kierunku wykrycia raka jelita
grubego. Dotychczas program realizowany byt na podstawie Narodowego Programu
Zwalczania Chordob Nowotworowych, zastgpionego przez Narodowg Strategie
Onkologiczng, zwang dalej ,NSO”. Zgodnie z tym dokumentem — od 2022 r. kolonoskopie

przesiewowe sg finansowane przez Narodowy Fundusz Zdrowia.

Stosownie do art. 31b ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, Prezes Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji wydat rekomendacje nr 59/2022 z dnia 21 czerwca 2022 r.
w sprawie zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej: Program badan
przesiewowych raka jelita grubego jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu

programow zdrowotnych.

Program badan przesiewowych raka jelita grubego opiera sie na wykonywaniu
kolonoskopii przesiewowych w populacji oséb z ryzykiem zapadalnosci na raka jelita
grubego. Zatozeniem i celem programu jest poprawa jakosci i efektywnosci wykrycia

nowotworu jelita grubego u $wiadczeniobiorcow w wieku:
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1) 50-65 lat;

2) 40-49 lat, ktérzy posiadajg krewnego pierwszego stopnia, u ktérego rozpoznano

nowotwor jelita grubego.

Podstawowym kryterium kwalifikacji do badan przesiewowych jest kryterium

wiekowe, natomiast kryteriami wytgczenia s3a:
1) objawy kliniczne sugerujace istnienie raka jelita grubego;
2) kolonoskopia wykonana w ostatnich 10 latach.

Wykonanie badania przesiewowego bedzie polegato na realizacji petnej kolonoskopii

z uwidocznieniem dna katnicy i proksymalnego fatdu zastawki Bauhina, a takze:

1)pobraniu wycinkédw z nacieku nowotworowego lub zmian podejrzanych

o charakter nowotworowy;
2)usunieciu polipéw wielkosci do 15 mm;

3)poddaniu badaniu histopatologicznemu wszystkich wycinkdw i usunietych

polipow;
4)wykonywaniu badan w znieczuleniu ogélnym u oséb:

a) po przebytych rozlegtych operacjach w obrebie jamy brzusznej, zwtaszcza
operacjach ginekologicznych, w tym cieciach cesarskich i operacjach bedacych wynikiem

powiktan medycznych,

b) po niepetnych lub bardzo bolesnych badaniach endoskopowych jelita

grubego w przesztosci,
c) ktore zgtaszajg swiadczeniodawcy duzy lek przed wykonaniem badania;

5) ustaleniu dalszych zalecen u oséb poddanych badaniom przesiewowym.

Analizy publikowane przez Swiatowa Organizacje Zdrowia (WHO) wykazuja,

ze nowotwory ztosliwe w 2030 r. beda stanowity na Swiecie gtdwng przyczyne zgondw.
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Pomimo rozwijajgcych sie w kraju specjalistycznych osrodkéw onkologicznych, realizacji
Narodowego Programu Zwalczania Chorédb Nowotworowych i coraz liczniejszych
programow lekowych zjawisko to dotyczyé bedzie rowniez Rzeczypospolitej Polskiej. Rak
jelita grubego stanowi obecnie drugg pozycje (po raku ptuca) wsrdd wszystkich
zapadalnosci na nowotwory w populacji polskiej i drugg w grupie onkologicznych przyczyn

zgonow.

Analiza krajowych trendéw epidemiologicznych pochodzgcych z ostatnich 40 lat wskazuje,
ze nowotwor jelita grubego zajmuje bardzo wysokie miejsce, jesli chodzi o czestosé
zapadalnosci u obu ptci — drugie wsrdd kobiet i trzecie wsrédd mezczyzn. Jest wiec jednym
z najistotniejszych epidemiologicznie probleméw w populacji, a takze duzym wyzwaniem

dla opieki zdrowotne;.

Wprowadzenie programu badan przesiewowych nowotworu jelita grubego w ramach
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu programéw zdrowotnych, jest zwigzane z zachodzgcymi
w Rzeczypospolitej Polskiej zmianami demograficznymi, m.in.: przyrostu odsetka osoéb
w wieku starszym, zwiekszenia przecietnej dtugosci zycia oraz wieloletnich rosngcych
trenddw zapadalnosci na raka jelita grubego, co prognozuje dalszy przyrost zapadalnosci
na nowotwory tego narzadu. Zjawiska te wymuszajg koniecznos¢ objecia profilaktycznymi
badaniami kolonoskopowymi jak najwiekszego odsetka o0séb kwalifikujgcych
sie do programdéw badan przesiewowych, stagd Swiadczenia w programie bedg
realizowane dla $wiadczeniobiorcédw, ktérzy zgtosza sie do $wiadczeniodawcow

realizujgcych program, spetniajgcych enumeratywnie okreslone kryteria kwalifikacji.

Nalezy wskaza¢, ze leczenie nowotworu jelita grubego generuje wysokie koszty medyczne
ponoszone przez Narodowy Fundusz Zdrowia. Przy tym warto zauwazy¢, ze leczenie
choroby nowotworowej powinno by¢ procesem ciggtym, w ktorym pacjenci ptynnie
przechodzg przez kolejne etapy diagnostyki i leczenia. Dotychczas program badan
przesiewowych raka jelita grubego byt realizowany na podstawie Narodowego Programu

Zwalczania Chordb Nowotworowych, zastgpionego przez Narodowg Strategie
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Onkologiczng — NSO. Celem zapewnienia ciggtosci opieki nad stale rosngca liczbg
pacjentéw onkologicznych, zaimplementowany zostanie do systemu prawnego

przedmiotowy program.

Przewiduje sie, ze rozporzadzenie wejdzie w zycie z dniem nastepujgcym po dniu
ogtoszenia. Takie rozwigzanie jest, zdaniem Projektodawcy, podyktowane potrzebg
pilnego wprowadzenia w zycie programu, ktory zabezpieczy ciggtosc¢ realizacji opieki nad

potencjalnymi pacjentami onkologicznymi.
Zgodnie z art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o ogtaszaniu aktéw normatywnych

i niektérych innych aktéw prawnych w uzasadnionych przypadkach akty normatywne
mogqa wchodzi¢ w zycie w terminie kréotszym niz czternascie dni, a jezeli wazny interes
panstwa wymaga natychmiastowego wejscia w zycie aktu normatywnego i zasady
demokratycznego panstwa prawnego nie stojg temu na przeszkodzie, dniem wejscia
w zycie moze byé dzien ogtoszenia tego aktu w dzienniku urzedowym. Wprowadzenie
w ramach programu badan przesiewowych raka jelita grubego, wynika ze stale rosngce;j
liczby oséb onkologicznych, co stanowi coraz wieksze obcigzenie finansowe dla systemu
opieki zdrowotnej, a takze spoteczeristwa. Kolonoskopia przesiewowa zapewni nie tylko
spadek umieralnosci dzieki mozliwosci wykrywania wczesnych bezobjawowych postaci
raka, lecz takze spadek zapadalnosci — czyli liczby nowych nowotwordéw w przysztosci
dzieki usuwaniu polipdw. Majgc na uwadze powyisze, proponowany termin wejscia

W Zycie rozporzadzenia jest, zdaniem Projektodawcy, uzasadniony.

Jednoczesnie Projektodawca wskazuje, ze zastosowanie krétkiego terminu vacatio legis
jest korzystne dla wszystkich stron, z uwagi na ciggto$é opieki specjalistycznej obejmujacej
rosngcy odsetek zapadalnosci Swiadczeniobiorcdw na raka jelita grubego, a takze z uwagi
na racjonalne i ekonomiczne wykorzystanie zasobdéw i Srodkéw finansowych w systemie

opieki zdrowotnej.
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1. Stanowisko Zespotu Konsultacyjnego

Projektowane rozporzadzenie, majgce na celu rozszerzenie populacji objetej programem
badan przesiewowych w kierunki nowotworu jelita grubego, byto przez srodowiska
pacjencie oczekiwane od dtuzszego czasu, jako istotne dziatanie w kierunku zwiekszenia
dostepnosci pacjentéw do tego typu badan, majgcych na celu ograniczenia populacji
dotknietej ww. nowotworem. Cztonkowie Zespotu Konsultacyjnego wyrazajg podobng
opinie, starajgc sie jednoczesnie zwiekszy¢ zasdb informacji dotyczgcych problematyki

nowotworu jelita grubego.

Rak jelita grubego jest bardzo niebezpieczny, poniewaz dtugo nie daje zadnych objawow
- te pojawiajg sie dopiero wtedy, gdy proces nowotworowy jest juz zaawansowany.
Nowotwory jelita grubego wystepujg zazwyczaj po 50. roku zycia (w 94% przypadkéw),
ryzyko zachorowania rosnie wraz z wiekiem, czesciej chorujg mezczyzni niz kobiety. Rak
jelita grubego moze rozwing¢ sie w obrebie okreznicy, zgiecia esiczo-odbytniczego,

odbytnicy lub odbytu.

Rozwija sie na podfozu gruczolaka jelita - tagodnego nowotworu. Ulega on przeksztatceniu
w raka nieinwazyjnego (obecnego w obrebie btony sluzowej), a nastepnie w raka
inwazyjnego, naciekajacego poza btone Sluzowa. Przeksztatcenie gruczolaka w raka
inwazyjnego trwa ok. dziesieciu lat.

We wczesnym wykryciu raka jelita grubego pomagajg takie badania jak: pomiar markera
nowotworowego CEA, badanie per rectum, kolonoskopia, test na obecnosé krwi utajonej
w kale, wlew kontrastowy czy badanie genetyczne.

Badanie per rectum (palcem przez odbytnice) jest rutynowym badaniem wykonywanym
w profilaktyce takich nowotwordw jak nowotwor prostaty i rak jelita grubego (rak
odbytnicy). Badanie to przeprowadza sie w pozycji kolanowo-tokciowej lub stojgcej

i polega ono na umieszczeniu przez lekarza zwilzonego palca (po uprzednim natozeniu
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rekawiczek) w odbytnicy pacjenta. Badanie per rectum nie jest badaniem komfortowym,
jednakze to wtasnie dzieki niemu lekarz moze ocenic, czy w okolicy odbytu nie ma zadnych
zmian (stwardnien czy grudek). Badanie per rectum pozwala ponadto oceni¢ dno pecherza
moczowego, stan prostaty i nasieniowoddw u mezczyzn, u kobiet stosuje sie je natomiast
w diagnostyce proceséw chorobowych jajnikdow, gérnego odcinka pochwy czy szyjki

macicy.

Kolonoskopia jest bardzo waznym badaniem w profilaktyce raka jelita grubego - jej
przeprowadzanie zaleca sie juz od 35. roku zycia. Polega ona na wprowadzeniu do odbytu
gietkiego przewodu, ktory jest zakoriczony kamerg - pozwala to na dokfadne zbadanie
jelita grubego (czasami Sciany jelita nalezy rozciggnaé¢ poprzez wpompowanie niewielkiej
ilosci powietrza). Obraz z kamery wida¢ na monitorze, co umozliwia lekarzowi ocene
wygladu scian jelita. Podczas kolonoskopii mozna takze pobra¢ wycinek obecnej w jelicie
zmiany do dalszych badan, a takze usung¢ ewentualne polipy. Przed kolonoskopig
(ok. 3 dni) nalezy zmieni¢ diete na piynna. Zabieg wykonywany jest w narkozie

lub znieczuleniu miejscowym, trwa kilkadziesigt minut.

W wyniku samej analizy tresci projektowanego rozporzadzenia jak i opinii innych
srodowisk, cztonkowie Zespotu Konsultacyjnego zwracaja uwage na szereg
niekonsekwencji i byé moze - brakéw w procedurach prowadzgcych do wdrozenia

WW. rozporzadzenia.

1. Cztonkowie Zespotu zgadzajg sie ze stwierdzeniem ekspertow medycznych,
ze kolonoskopie przesiewowe bedzie modgt wykonywaé niemal kazdy
Swiadczeniodawca (jest ich okoto 400), ktéry ma kontrakt z NFZ i ktéry zaraportuje,
ze witasnie wykonat kolonoskopie przesiewowg, bez zadnej kontroli jakosci, bez
nadzoru merytorycznego. Dotychczas procedura przesiewowa mogta byc¢

wykonywana jedynie przez wytonione osrodki o sprawdzonej i bardzo dobrej
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jakosci — natomiast w przedmiotowym projekcie rozporzgdzenia zréwnano

je z kazdym, kto tylko uwaza, ze moze robi¢ badania.

Dotychczas wytonione o$rodki w latach ubiegtych spetniaty najwyzsze wymogi jakos$ciowe,
niezaleznie od posiadania kontraktu z NFZ. Procedura przesiewowa (wykonywana u oséb
bez objawdéw) ma inny profil ryzyka do korzysci w poréwnaniu z procedurg diagnostyczng
(wykonywang u oséb z objawami w ramach AQS). Dopuszczanie do realizacji badan tylko
osrodkow spetniajgcych kryteria jakosciowe (dotychczas zdefiniowanych i stosowanych)
bytoby mechanizmem gwarantujgcym bezpieczeistwo tych procedur u oséb bez

objawoéw.

2. Rozporzadzenie nie zawiera petnej informacji o tym w jaki sposéb badanie bedzie
procedowane. Czy bedg to zaproszenia imienne, wysytane pocztg (mato
skuteczne), a moze beda osoby zapraszane przez infolinie i umawianiem
na konkretne terminy, do skutku. Takie rozwigzania sg juz w Polsce dostepne.

Nie ma o tym mowy w rozporzadzeniu.

3. Nie ma tez mowy o tym czy to program populacyjny i obejmie wszystkich, czy tak
jak do tej pory komputer losowo wybiera osoby do badania. Skutecznos¢
programu mierzy sie wykonaniem kolonoskopii, nie wystaniem zaproszenia.

Dlatego mamy w Polsce 17% odpowiedzi na zaproszenia, bo sg nieskuteczne.

4. Zastrzezenie budzi fakt, ze kolonoskopie bedzie moégt wykonywaé niemal kazdy
osrodek, ktory zaraportuje, ze wtasnie wykonat kolonoskopie przesiewows,
bez kontroli jakosci, bez nadzoru merytorycznego, ktdry dotychczas byta
kluczowym parametrem, o ktéry dbano w ramach PBP. A my chwalilismy sie na

forum miedzynarodowym pokazujgc ekspertyze polskich ekspertow.
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5. Powinna by¢ jakas gradacja osrodkéw certyfikowanych, a osrodki nie majgce
certyfikatdw moga oczywiscie robié, ale pacjenci powinni mie¢ tego $wiadomos¢.
Za certyfikacjq /weryfikacjg idzie jakosé. llos¢ niewykrytych polipéw w osrodkach

bez certyfikatéw jest wieksza i ro$nie ryzyko zachorowania na RJG.

6. Projekt nie wspomina o osobach w wieku 25-49 lat z rodziny, z zespotem Lyncha,
o czym informujg eksperci medyczni. W tej grupie osdb konieczne jest
potwierdzenie rozpoznania przynaleznosci do rodziny z zespotem Lyncha z poradni
genetycznej na podstawie spetnienia tzw. kryteriow amsterdamskich
i ewentualnego badania genetycznego. W ramach Programu Badan
Przesiewowych mozna wykonac tylko pierwsze badanie. Osoby w wieku 20-49 lat
pochodzace z rodziny z zespotem polipowatosci rodzinnej gruczolakowatej — FAP.
W tym przypadku konieczne jest skierowanie (potwierdzenie) z Poradni
Genetycznej. W ramach Programu Badan Przesiewowych mozna wykonac tylko

pierwsze badanie.

7. Kluczowa staje sie kwestia dotyczgca obnizania progu wiekowego wykonywania
badania przesiewowego od 45. roku zycia. The United States Preventive Services
Task Force (The USPSTF) zalecita w maju 2021r. rozpoczynanie badan

przesiewowych w kierunku raka jelita od 45. roku zycia.

Decyzja The USPSTF jest Scisle zwigzana z rekomendacjg American Cancer Society (ACS)
z 2018 roku, ktérego zaleceniem byto obnizenie wieku badan przesiewowych w kierunku
raka jelita grubego z 50. na 45 lat. Zmiana ta odzwierciedla zaktualizowane dane na temat
zachorowalnosci na raka jelita grubego w Stanach Zjednoczonych Ameryki. Szczegdlny
niepokdj wywotuje alarmujgca tendencja wzrostowa rozpoznawania tego raka wsréd
0s6b ponizej 50. roku zycia. W tej grupie wiekowej, gdzie 75% wszystkich przypadkow jest
zdiagnozowanych miedzy 40 a 49 rokiem zycia, wiekszos¢ przypadkéw jest w bardzo

zaawansowanym stadium rozwoju, sugerujac, ze nowotwor mogt sie rozwijac
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niezauwazony przez wiele lat poprzedzajgcych diagnoze. Opdinienie w poddaniu
sie badaniom przesiewowym, a co za tym idzie pdine rozpoznanie, daje rakowi czas

na rozwoj i rozprzestrzenienie sie w formie przerzutéw do innych narzgdéw.

Projektodawca deklaruje, ze dokonanie ewaluacji projektu mozliwe bedzie w ciggu 5 lat
od momentu wejscia w zycie przedmiotowego rozporzadzenia, gdyz taki okres czasu
umozliwia zaobserwowanie zmian i wskazanie korzysci wynikajgcych z ich wprowadzenia.
Ewaluacja ma zosta¢ przeprowadzona w oparciu o dane sprawozdawczo-rozliczeniowe
NFZ. Zespdt Konsultacyjny wyraza nadzieje, ze wszelkie ewentualne btedy lub braki
w uszczegoétowieniu niektdrych procedur bedg mogty byé w tym czasie poprawione, w celu

zwiekszenia dostepnosci badan przesiewowych dla wskazanej populacji pacjentow.
CZESC DRUGA

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajacego rozporzgdzenie w sprawie
swiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej (MZ 1317)

L. Diagnoza problemu oraz propozycje rozwigzan zawarte w Projekcie

Majac na uwadze utrzymujacy sie spadek liczby zakazen koronawirusem, zmniejszenie
liczby hospitalizacji z powodu zachorowan na COVID-19 Minister Zdrowia podjat decyzje
w sprawie zmiany zasad finansowania testéw w kierunku koronawirusa. Lekarz
podstawowej opieki zdrowotnej, na podstawie oceny stanu zdrowia, w tym objawdw,
ktére mogg wskazywaé na COVID-19 bedzie podejmowat decyzje o skierowaniu pacjenta

na test w kierunku koronawirusa.

Swiadczeniodawcy posiadajacy umowe z Narodowym Funduszem Zdrowia na udzielanie
Swiadczen  gwarantowanych z  zakresu podstawowej opieki zdrowotnej,
po zarejestrowaniu sie i zatozeniu profilu w Rzgdowej Agencji Rezerw Strategicznych beda

mogli bezptatnie zamawia¢ szybkie testy antygenowe przez System Dystrybucji

Fundusze : . .
ki Rzeczpospolita Unia Europejska
Europejskie - Po lSkap P Europejski Fundusz Spoteczny

Wiedza Edukacja Rozwdj

Projekt wspétfinansowany przez Unie Europejskq w ramach Europejskiego Funduszu Spotecznego



12

Szczepionek, ktory jest prowadzony pod adresem http://sds.mz.gov.pl

Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastepujgcym po dniu ogtoszenia. Takie
rozwigzanie jest réwniez uzasadnione waznym interesem publicznym i nie jest sprzeczne
z zasadami demokratycznego panstwa prawnego. Zgodnie z art. 4 ust. 2 ustawy z dnia
20 lipca 2000 r. o ogtaszaniu aktéw normatywnych i niektdrych innych aktéw prawnych
w uzasadnionych przypadkach akty normatywne mogg wchodzi¢ w zycie w terminie
krotszym niz czternascie dni, a jezeli wazny interes panstwa wymaga natychmiastowego
wejscia w zycie aktu normatywnego i zasady demokratycznego panstwa prawnego
nie stojg temu na przeszkodzie, dniem wejscia w zycie moze by¢ dzien ogtoszenia tego
aktu w dzienniku urzedowym. Wejscie w zycie rozporzgdzenia w proponowanym terminie
jest determinowane koniecznoscig pilnego wejscia w zycie przepisow projektu
rozporzadzenia, w celu nieprzerwanego zabezpieczenia mozliwosci zlecania

i wykonywania szybkich testéw antygenowych na obecnos$¢ wirusa SARS CoV?2..

Przedmiotowy projekt bedzie miat, zdaniem Preojektodawcy, pozytywny wptyw
na dziatalno$¢ mikro-, matych i srednich przedsiebiorstw, ktére dziatajg w obszarze
podstawowej opieki zdrowotnej. Przedsiebiorcy realizujgcy Swiadczenia gwarantowane
z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej bedg mieli wiekszy dostep do szybkich testéw

antygenowych w kierunku Covid-19.
1. Stanowisko Zespotu Konsultacyjnego

Zmiana zasad finansowania testow w kierunku koronawirusa, w wyniku ktérej lekarz
podstawowej opieki zdrowotnej, na podstawie oceny stanu zdrowia, w tym objawdw,
ktére mogg wskazywac na COVID-19, bedzie podejmowat decyzje o skierowaniu pacjenta
na test w kierunku koronawirusa, zdaniem cztonkdw Zespotu Konsultacyjnego, bytaby
zmiang idgcg w dobrym kierunku, jesli w parze szta by za tym zwiekszona dostepnos¢

pacjentéw do wiarygodnego testowania.
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Ponadto pojawiajg sie pewne ryzyka.

Jednym z istotnych ryzyk jest zwiekszenie decyzyjnosci samych pacjentdw odnosnie Zrédta
zakupu lub szerzej — dostepnosci testéw na Covid-19.

O skierowaniu na test w kierunku koronawirusa decyduje lekarz, na podstawie oceny
stanu zdrowia pacjenta. Jesli pacjentowi zostanie zlecony test — bedzie to szybki test

antygenowy, bezptatny dla pacjenta. Wynik znany jest po kilku lub kilkunastu minutach.

Nie jest mozliwe samodzielne zapisanie sie na test PCR przez formularz zgtoszeniowy
wypetniany online lub przez konsultanta Infolinii Domowej Opieki Medycznej (DOM).
Od 1 kwietnia nie sg réwniez wykonane bezptatne testy w kierunku COVID-19 w aptekach

i mobilnych punktach wymazowych.

Wykonanie testu PCR moze zleci¢ lekarz przed przyjeciem do szpitala, jesli uzna
to za konieczne. W praktyce test ten stosuje sie w celu ostatecznego potwierdzenia
lub wykluczenia zakazenia koronawirusem u pacjentéw z objawami infekcji drog

oddechowych.

Dotychczasowe zasady izolacji i kwarantanny zostaty zniesione. W przypadku, gdy wynik
testu w kierunku SARS-CoV-2 jest pozytywny — lekarz zaleca samoizolacje i wystawia
zwolnienie lekarskie do czasu ustgpienia objawdw. Samoizolacja powinna trwaé minimum

7 dni.

Cztonkowie Zespotu Konsultacyjnego zauwazajg, iz wielu pacjentdow majacych objawy
zblizone do objawdw koronawirusa w sytuacji, kiedy dostepnos¢ do bardziej
wiarygodnych testéw w publicznym systemie ochrony zdrowia staje sie ograniczona,

bedzie w coraz szerszym zakresie prébowac samotestowac sie na ,, wtasna reke”.
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Testy antygenowe wykrywajg czastki biatkowe (antygeny) wirusa SARS-CoV-2 w materiale
z wymazu z nosogardzieli pacjenta. Testy te traktowane s3 jako narzedzie wspierajgce
do diagnostyki COVID-19. Ich zaletg jest szybkie uzyskanie wyniku, stosunkowo niski koszt
i wysoka swoisto$¢. Oznacza to, ze dodatni wynik uzyskany za pomocy testu
antygenowego potwierdza infekcje SARS-CoV-2. Testy antygenowe charakteryzujg sie
nizszg, w stosunku do badan molekularnych, czutoscig (pomiedzy 80% a 90%), co oznacza,
ze wynik negatywny nie jest podstawg do wykluczenia infekcji, a szczegdlnie w przypadku,
gdy wystepuja jednoczesnie objawy kliniczne. W takich przypadkach wskazana jest

weryfikacja i wykonanie uznanego za referencyjne badania molekularnego.

Testy do samokontroli sg wyrobami medycznymi, co oznacza, ze nie podlegajg one
procesowi rejestracji w Urzedzie Rejestracji Produktdw Lecznicznych, a jedynie procesowi
zgtoszenia lub powiadomienia. Zgtoszenie moze przy tym nastgpi¢ w dowolnym kraju UE,
a nastepnie odpowiednie informacje o wprowadzeniu produktu do obrotu przekazywane
sg do innych panstw cztonkowskich. Pierwsze testy do samokontroli zostaty zgtoszone
w lutym 2021 roku w Niemczech. Ponadto dyrektywa europejska 98/79/WE stanowi,
ze w wyjatkowych przypadkach panistwo cztonkowskie moze zezwoli¢ na wprowadzenie
do obrotu na swoim terytorium pojedynczych wyrobdw, w odniesieniu do ktdrych

nie zostaty jeszcze przeprowadzone odpowiednie procedury zgodnosci.

Dostepne do tej pory testy antygenowe wymazowe zaktadaty koniecznosé
przeprowadzenia testu przez odpowiednio wyszkolony, fachowy personel, co znacznie
ograniczato wykonywang ilo$¢ testéow ze wzgleddow czasowych. Po zmianie zasad,
niemalze kazda osoba moze samodzielnie przeprowadzi¢ u siebie test na COVID-19,
od pobrania wymazu do interpretacji wyniku. W przeciwienstwie do testu PCR, wynik
testu antygenowego jest dostepny po uptywie kilkunastu minut, a nie dopiero nastepnego
dnia. Umozliwia to natychmiastowg reakcje na infekcje koronawirusem i podjecie

odpowiednich krokow.
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W przypadku szybkich testéw diagnostycznych istotne sg dwie wartosci, ktére informuja,
jak rzetelnie test wykazuje zgodny ze stanem faktycznym wynik pozytywny lub ujemny:

czutosc i specyficznosé.

Przy zakupie testow do samokontroli w celu wykrycia infekcji koronawirusem nalezy
zatem zwrdci¢ uwage na to, aby zaréwno czutos¢, jak i specyficznos$é wykazywaty wartosci
jak najbardziej zblizone do 100%. Pozwoli to zredukowaé wystepowanie wynikow

fatszywie pozytywnych lub fatszywie negatywnych do minimum.

Cztonkowie Zespotu Konsultacyjnego zauwazajg, ze od pewnego czasu w sklepach
sieciowych mozna naby¢ test na Covid-19. Zyskaty one popularnosc¢ jako ,,testy na Covid”,
jednakze w rzeczywistosci ich wynik nie $Swiadczy o aktualnie trwajacym zakazeniu

koronawirusem.

Jak informujg eksperci - ich faktycznym przeznaczeniem jest wykrywanie swoistych
przeciwciat klasy IgG oraz IgM. Oznacza to, ze mogg one jedynie podpowiedziec,
czy pacjent miat kiedykolwiek wczesniej kontakt z tym patogenem. S3 to tatwe w obstudze
szybkie testy kasetkowe, wykorzystujgce metode immunochromatografii. Test na Covid-
19 jest w stanie wykry¢ swoiste przeciwciata klasy IgG i IgM. Oznacza to, ze za jego pomocg
mozemy okresli¢, czy dany pacjent miat wczesniej (a nie teraz) kontakt z wirusem. Wynik
»,pozytywny” Swiadczy o obecnosci przeciwcial w organizmie badanego pacjenta.
Pamietajmy jednak, ze przeciwciata te powstajg po ok. 10-20 dniach od momentu
zakazenia, zatem robienie testu, majgc jednoczes$nie objawy choroby, jest bezsensowne
i bezzasadne. Wynik ,,ujemny” jest réwnoznaczny z brakiem dotychczasowego kontaktu

z koronawirusem.

Wedtug obecnie obowigzujgcych wytycznych wydanych przez Polskie Towarzystwo
Epidemiologéw i Lekarzy Chordb Zakaznych, testy kasetkowe nie powinny by¢ w ogéle

stosowane. Jednym z istotnych powododw jest fakt, ze producent testu na Covid-19
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nie podaje informacji na temat oceny czutosci i jakosci swojego wyrobu. Oznacza to,
ze wynik uzyskany za jego pomoca i tak powinien by¢ zweryfikowany przy pomocy
profesjonalnych metod diagnostycznych. W efekcie, jesli pacjentowi wyjdzie , pozytywny”
wynik w takim tescie, nie powinien on go uzna¢ za witasciwy. Nalezy go zweryfikowac

w laboratorium. Zesp6t Konsultacyjny zgadza sie z przytoczonym powyzej oczekiwaniem.

Ponadto, wyniki takiego testu na Covid-19 mogg byc¢ fatszywie ujemne lub fatszywie
dodatnie — wodwczas uzyskane rezultaty nie odzwierciedlajg stanu faktycznego. Wynik
fatszywie ujemny dotyczy pacjentéw, ktérzy przebyli zakazenie, ale nie wytworzyli
przeciwciat. Daje im to btedng informacje, jakoby nie mieli do tej pory kontaktu
z koronawirusem, co w ich przypadku jest nieprawdga. Z kolei wynik fatszywie dodatni
dotyczy osdb, u ktérych test wykryt inne, podobne przeciwciata, ktére powstaty w wyniku
kontaktu zinnym wirusem. W celu wykrycia obecnie przechodzonego zakazenia, jedynym
stusznym rozwigzaniem jest wykonanie testu wykrywajgcego antygen, a nie przeciwciato.
Takie testy obecnie nie sg powszechnie dostepne dla konsumentow. Testy PCR lub
antygenowe s3 wykonywane jedynie w wyspecjalizowanych placéwkach przez

wykwalifikowany personel.

Cztonkowie Zespotu Konsultacyjnego uwazajg jednak, ze nie mozna catkowicie negowad
tego rodzaju testow. Jesli takie rozwigzanie wptynie, cho¢ w minimalnym stopniu
na poprawe bezpieczeistwa i ograniczy rozprzestrzenianie wirusa, to jest to dobra idea.
Nalezy jednak caty czas pamietacd, ze test na Covid-19 nie da odpowiedzi na pytanie,
czy wihasnie przechodzimy zakazenie. Wykonujgc go, mozemy miec jedynie rozeznanie,
czy wczesniej mieliSmy juz kontakt z tym patogenem. Na pewno dostepno$é tego rodzaju
testow w sklepie spozywczym nie jest rozwigzaniem idealnym. Miejscem, ktore
w pierwszej kolejnosci powinno dysponowaé tego rodzaju narzedziami, sg apteki.
Farmaceuci mogliby poinstruowac pacjenta i uczuli¢ na pewne istotne rzeczy, o ktérych
»Zwykty” pacjent po prostu nie wie. Niemniej, rozpowszechnienie testéw na Covid-19

moze takze przerodzi¢ sie w co$ korzystnego. By¢ moze doprowadzi to do powszechnej
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dostepnosci testow antygenowych lub rozpocznie dyskusje na temat tego, jak poprawié

bezpieczenstwo pacjentdow.

Niektdre testy antygenowe sg na tyle doktadne, ze mogg zastgpi¢ wykonywanie testow
RT-PCR u 0séb z objawami. Takie szybkie testy bytby najbardziej przydatne, gdy konieczne
jest podjecie szybkich decyzji dotyczacych opieki nad pacjentem lub gdy wykonanie testu
RT-PCR nie jest mozliwe. Testy antygenowe mogg by¢ najbardziej przydatne
do identyfikacji ognisk zakazen lub do selekcji oséb z objawami do dalszego testowania
metoda PCR, umozliwiajgc samoizolacje lub $ledzenie kontaktéw i zmniejszajgc obcigzenie
stuzb laboratoryjnych. Osoby, u ktérych wynik testu antygenowego jest ujemny, mogg by¢

jednak nadal zakazone.

Cztonkowie Zespotu Konsultacyjnego podobnie jak eksperci medyczni sg zdania,
ze potrzeba wiecej danych naukowych dotyczacych szybkiego testowania u oséb
bezobjawowych, doktadnosci powtarzanych testéw, testowania w miejscach
niezwigzanych z opiekg zdrowotna, takich jak szkoty (w tym samotestowania)
oraz bezposrednich poréwnan producentdw testdw, przy czym osoby badane powinny
postepowac zgodnie z instrukcjami producentéw. Takie dziatania przyczynig sie
do zwiekszenia dostepnosci pacjentéw do wiarygodnych testéw, ktérych jak najszersze

zastosowanie pomoze ograniczy¢ dalsze rozprzestrzenianie sie koronawirusa.

Stanowisko Zespotu Konsultacyjnego moderowat i opracowat:
Stanistaw Mackowiak

Ekspert Projektu
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