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Wycena testow antygenowych w kierunku SARS-Cov-2 WT.541.11.2020

1. Problem decyzyjny

Celem niniejszego opracowania jest dokumentacja wyceny Swiadczenia polegajgcego na wykonaniu
testow testami antygenowymi pacjentom objawowym z podejrzeniem zakazenia SARS-CoV-2.

Podstawe podjecia przedmiotowych prac stanowi: zlecenie Ministra Zdrowia z 18.10.2020, znak
SezdSprawaZnak.MD, na podstawie art. 31 n pkt 5 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze sSrodkéw publicznych (Dz.U.z2020r., poz. 1398 z pdzn. zm.), w sprawie sporzgdzenia
wyceny S$wiadczenia polegajagcego na wykonaniu testdw testami antygenowymi pacjentom
objawowym z podejrzeniem zakazenia SARS-CoV-2, wytgcznie na lzbach Przyjeé¢ lub Szpitalnych
Oddziatach Ratunkowych, obejmujacego:

1) pobranie wymazu, przygotowanie probki i odczytanie wyniku;

2) cene testu (w tym materiatéw);

3) koszty raportowania wynikow.

Testy powinny spetnia¢ minimalne warunki:
e czutos¢ diagnostyczna powyzej 90%;
e swoistos¢ diagnostyczna co najmniej 97%).

Zgodnie z zaleceniami WHO 2020? (wrzesiet 2020) czas oczekiwania na wynik w przypadku testéw
antygenowych waha sie od 10 do 30 min. Szybkie testy antygenowe s3 tatwo dostepne i pozwalajg na
skrécenie czasu do uzyskania wyniku. Ich czuto$é jest jednak nizsza w porédwnaniu do metody NAAT
(ang. nucleic acid amplification tests).

WHO wskazuje na duzg zmiennos$¢ w czutosci testow Ag-RDT: 0-94%, przy wysokiej swoistosci (>97%).
Pomimo, iz konieczne sg dalsze analizy czutosci i specyficznosci szybkich testdw antygenowych (w

szczegodlnosci analiza rzeczywistej praktyki klinicznej), WHO wskazuje na mozliwo$¢é stosowania Ag-RDT

u pacjentdw, u ktdrych wystepuje wysokie miano wirusa w pobranej prébce (Ct<25 lub >106 kopii/mL),

zazwyczaj wystepujgce u pacjentdéw przedobjawowych (1-3 dni przed wystgpieniem objawdw) oraz w

poczatkowej fazie choroby objawowej (w ciggu pierwszych 5-7 dni choroby). U pacjentéw, u ktérych

choroba trwa powyzej 5-7 dni wyzsze jest ryzyko wynikow fatszywie ujemnych.

WHO rekomenduje stosowanie szybkich testow antygenowych, ktdre spetniajg nastepujace
kryteria: czutos¢ 280% i specyficznos¢ 297% w poréwnaniu do metody NAAT, w przypadku braku
dostepnosci metody NAAT lub w sytuacji, gdy wydtuzony czas oczekiwania na wynik zmniejsza lub
wyklucza przydatnos¢ kliniczng testu.

FDA zaleca stosowanie testéw antygenowych u pacjentdéw z podejrzeniem COVID-19 w ciggu 7 dni od
wystgpienia objawdw. Test moze byé stosowany w gabinetach lekarskich, izbach przyjec lub szkotach.

! https://www.who.int/publications/i/item/antigen-detection-in-the-diagnosis-of-sars-cov-2infection-using-rapid-immunoassays (zalecenia
WHO 2020)
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2. Materiat i metody

Oszacowanie kosztéw zwigzanych z wykonaniem badan testami antygenowymi pacjentom
objawowym z podejrzeniem zakazenia SARS-Cov-2 przeprowadzono biorgc pod uwage:

e pobranie wymazu, przygotowanie prébki i odczytanie wyniku;

e cene testu (w tym materiatéw);

e koszty raportowania wynikéw.

Pomimo tego, ze pierwotnie grupe docelowg stanowili pacjenci objawowi z podejrzeniem zakazenia
SARS-Cov-2, zgtaszajgcy sie do izby przyjeé albo szpitalnego oddziatu ratunkowego w toku prac
ustalono, ze proponowane sSwiadczenie planowane jest do realizacji we wszystkich szpitalach u
pacjentéw szpitala oraz personelu medycznego oraz w drugim etapie w wymazobusach oraz w trybie
drive thru.

W zwigzku z powyzszym w oszacowaniach uwzgledniono koszt:
e pielegniarki/ ratownika medycznego pobierajgcych materiat, przeprowadzajgcych test i
raportujgcych wynik,
e materiatdw zuzywalnych, w tym testu antygenowego.

Nie uwzgledniono natomiast infrastruktury gdyz jej koszt finansowany jest — w zaleznosci od miejsca
wykonania testu — w ramach innych produktéw rozliczeniowych.

W analizach wykorzystano dane pozyskane z nizej wskazanych zrédet:

e posiadane przez Agencje dane finansowo-ksiegowe pochodzace od podmiotéw wykonujgcych
czynnosci pobrania materiatu do badan laboratoryjnych,

e dane o kosztach materiatdw zuzywalnych zebrane od laboratoridow diagnostycznych
w kwietniu br.,

e oferty cenowe testéw antygenowych zgromadzone przez Ministerstwo Zdrowia,

e cenniki komercyjne testéw antygenowych i wykonania testéw antygenowych,

e inne, uzupetniajgce Zrédta danych (specyfikacje testéw, niesystematyczny przeglad
pismiennictwa).

2.1. Dane dotyczqgce kosztow pracy personelu

Zrédtem informacji o kosztach pracy personelu zaangazowanego w realizacje $wiadczenia (pielegniarki
i ratownicy medyczni) byty dane finansowo-ksiegowe z lat 2018-2019 dotyczace Szpitalnych Oddziatéw
Ratunkowych oraz lzb Przyje¢. Powyzsze dane zostaty zebrane w bazie AOTMIT i zaktualizowane o
mnozniki dotyczgce wzrostu wynagrodzen w opiece zdrowotnej do roku 2020.

W ponizszej tabeli przedstawiono informacje o prébie danych.

Tabela 1 Zestawienie wykorzystanych danych finansowo-ksiegowych.

Koszt wynagrodzenia pielegniarki/ ratownika medycznego

Liczba swiadczeniodawcow Liczba OPK

139 230

Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie bazy danych Agencji
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2.2. Dane dotyczqce kosztow jednostkowych materiatow zuzywalnych

W celu oszacowania kosztdw materiatow, w tym kosztéow srodkdw ochrony osobistej, zuzywanych
w zwigzku z wykonywaniem testéw antygenowych, wykorzystano dane zebrane od laboratoriéw
diagnostycznych w procesie analizy kosztéw wykonania testéw na obecno$é¢ wirusa SARS-CoV-2
metodg RT-PCR2.

2.3. Dane dotyczqce cen testow antygenowych z ofert MZ

Zrédtem danych o kosztach zakupu testéw antygenowych byly oferty cenowe przekazane przez
Ministerstwo Zdrowia, dotyczace pieciu testow od réznych producentéw.

2.4. Cenniki komercyjne dotyczqce testow i wykonania testow

W celach poréwnawczych zebrano informacje o cenach komercyjnych ustugi wykonania badania
testem antygenowym oraz zakupu samego testu. Analizowane dane pozyskano z cennikéw
zamieszczonych na stronach internetowych $wiadczeniodawcéw oraz dystrybutoréw testow.

2.5. Inne Zrédta danych

W celu oceny spetnienia przez testy dostepne na rynku minimalnych warunkéw w zakresie czutosci
i swoistos$ci dokonano analizy dokumentacji specyfikacyjnej testéw antygenowych oraz niezaleznych
badan jakosci przedmiotowych testéw.

Przeprowadzono niesystematyczne przeszukiwanie baz informacji medycznej (Medline przed Pubmed,
Elsevier), w tym baz publikacji typu pre-print (Biorxiv, medRxiv), stron internetowych kluczowych
organizacji miedzynarodowych (FDA, WHO) oraz zasobdw internetowych, w celu odnalezienia
doniesien naukowych oceniajgcych przydatnos¢ szybkich testow antygenowych w diagnostyce COVID-
19. Analizie poddano réwniez dokumentacje przekazang przez producentdow testéw.

W pierwszej kolejnosci analizowano testy antygenowe dostepne na rynku polskim, w szczegdlnosci
wskazane przez Ministerstwo Zdrowia. Dodatkowo analizie poddano inne testy antygenowe
uwzglednione w odnalezionych doniesieniach naukowych.

W oparciu o dane literaturowe oraz specyfikacje testéw dokonano analizy parametrow testow
antygenowych w diagnostyce COVID-19. Zestawiono wartosci w zakresie czutosci i specyficznosci,
deklarowane przez producentdw oraz uzyskane w ramach niezaleznych badan.

Do analizy wtagczono 4 badania pierwotne (Khairat 20203, Weitzel 2020% Linares 2020°, Mak 2020°),
1 opracowanie wtérne (przeglad Bayona 20207, obejmujacy 7 badan pierwotnych) oraz zalecenia
WHOS,

2 Opracowanie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji WT.541.2.2020; https://bipold.aotm.gov.pl/index.php/zlecenia-mz-
2020/939-materialy-2020/6714-94-2020-zlc

3 Khairat S.M et al. Evaluation of Two Rapid Antigen Tests for Detection of SARS-CoV-2 Virus. International Journal of Microbiology and
Biotechnology 2020; 5(3): 131-134

4 Weitzel Thomas et al. Head-to-head comparison of four antigen-based rapid detection tests for the diagnosis of 1 SARS-CoV-2 in respiratory
samples. bioRxiv preprint; version posted May 30, 2020

5 Linares M. et al. Panbio antigen rapid test is reliable to diagnose SARS-CoV-2 infection in the first 7 days after the onset of symptoms.
medRxiv preprint; version posted September 23, 2020

6 Mak G. et al. Evaluation of rapid antigen test for detection of SARS-CoV-2 virus. Journal of Clinical Virology, Volume 129, August 2020

7 Bayona H.H.G. et al. Should rapid antigen tests be used as a screening tool for COVID-19? Rapid antigen tests for COVID-19. University of
Philipines, Asia Pacific Center for Evidenced Based Healthcare, Last updated: 22-August-2020, Version 1

8 Antigen-detection in the diagnosis of SARS-CoV-2 infection using rapid immunoassays. World Health Organization, Interim guidance, 11
September 2020.
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3. Analiza opisowa zebranych danych

3.1. Dane dotyczqce kosztow pracy personelu

Ze wzgledu na fakt, ze testy antygenowe na obecnos$¢ wirusa SARS-CoV-2 majg by¢ wykonywane
powszechnie i w wielu punktach w kraju, a takze majgc na uwadze zalecenia WHO, z ktdrych wynika,
ze testy powinny byé przeprowadzane przez przeszkolonych operatoréw, badanie nie wymaga
warunkéw laboratoryjnych, moze by¢ wykonywane przy tézku chorego i nie ma koniecznosci
angazowania diagnosty w przeprowadzenie testu, obliczajgc koszty personelu przyjeto, ze wyceniane
testy bedg wykonywane przez pielegniarki lub ratownikdow medycznych. W ponizszej tabeli
przedstawiono statystyki dotyczace kosztéw wynagrodzenia pielegniarki i ratownika medycznego, po
dokonaniu odcie¢ wartosci odstajgcych.

Tabela 2 Statystyki dotyczqce kosztu wynagrodzen personelu w przeliczeniu na godzine pracy

Kategoria kosztu N Srednia Mediana 1Q 3Q
Wynagrodzenie pielegniarki i ratownika 367 42,69 7t 43,94 7t 33,97 2t 47,42 2t
medycznego

Zrédto: Opracowanie witasne na podstawie bazy danych z plikéw finansowo- ksiegowych udostepnionych Agencji przez
Swiadczeniodawcow

Ze wzgledu na wydane 1.11.2020 przez Ministra Zdrowia polecenie dotyczgce podwyzszenia wysokosci
Swiadczenia dodatkowego dla personelu medycznego zaangazowanego Ww zapobieganie,
przeciwdziatanie i zwalczenia Covid-19, Srednie wynagrodzenie pielegniarki i ratownika medycznego
zostato podwyzszone o 100% do stawki 85,39 z1/ godzine.

3.2. Dane dotyczqgce kosztow jednostkowych materiatow zuzywalnych

W ponizszej tabeli zestawiono $rednie koszty jednostkowe, uwzgledniajgce podatek VAT, materiatéw
niezbednych do wykonania przedmiotowych testéw w tym srodki ochrony indywidualnej, srodki do
dezynfekcji i pojemniki na odpady medyczne.

Tabela 3 Zestawienie kosztow jednostkowych materiatdw zuzywalnych ujetych w wycenie

Kateg?rla Materiat Koszt jednostkowy
materiatu brutto
kombinezon z kapturem lub fartuch zakrywajacy cate ciato do kolan 120,63 zt
érodki ochrony ochraniacze na buty 3,70 zt
indywidualnej / maska z filtrem co najmniej FFP2 lub N95 51,93 zt
osoba gogle lub przytbica 54,72 zt
podwadjne rekawiczki 1,20 zt
$rodki do $rodki do dezynfekcji powierzchni 0,09 zt
dezynfekcji / ) - .
probka pojemniki i worki na odpady medyczne 0,13 zt
utylizacja odpadéw medycznych 1,00 zt

Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie bazy danych udostepnionych Agencji przez $wiadczeniodawcéw

3.3. Dane dotyczgce cen testow z ofert MZ

W celu oszacowania kosztéow zakupu testéw antygenowych zwrécono sie do Ministerstwa Zdrowia
z prosbg o przekazanie ofert cenowych na zakup przedmiotowych testéw, ktére MZ otrzymato od
polskich dystrybutorow. MZ przekazato oferty pochodzace od pieciu dystrybutoréw testéw.
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W zestaw kazdego z wymienionych testéw wchodzg: sterylne wymazéwki do nosogardzieli do
pobierania prébek, probdwki ekstrakcyjne, zakretki do probowek ekstrakcyjnych, ptytki testowe, bufor,
kontrola dodatnia i ujemna, statyw na probdéweki i instrukcja uzywania.

W ponizszej tabeli zestawiono otrzymane oferty netto w przeliczeniu na jeden test i powiekszono je
0 8% podatek VAT.

Tabela 4 Statystyki dotyczqce cen testow antygenowych z ofert MZ

Cena Cena
Dystrybutor Producent Nazwa testu jednostkowa jednostkowa
netto brutto
Srednia
Mediana
1Q
3Q

Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie ofert MZ

3.4. Cenniki komercyjne

W ponizszych tabelach zestawiono komercyjne ceny zakupu testéw antygenowych oraz ceny
wykonania badania testem antygenowym (zawierajgce cene testu).

Odnaleziono 5 ofert komercyjnych zakupu testéw, przy czym 3 dotyczyly testow (2 rodzaje), ktére
znalazty sie wsérdd ofert MZ, a 2 innych testow. W odnalezionych ofertach zaobserwowaé mozna
wyrazny podziat na dwie grupy cenowe: pierwsza odpowiadajgcg cenowo ofertom przekazanym przez
MZ oraz druga, charakteryzujacg sie cenami wyzszymi o 162%-256% od sredniej ceny z danych z MZ.

Tabela 5 Statystyki dotyczqce cen testow na podstawie cennikow komercyjnych

Cena Cena
Producent Nazwa testu jednostkowa jednostkowa Zrédto
netto brutto
Panbio™ COVID-19 Ag https://limarco.com.pl/wp-
Abbott Rapid Test Device 30,00zt 32,402t content/uploads/2020/09/Oferta.pdf
https://www.praxisdienst.pl/pl/Medycz
Roche SARS—C.oV—Z Rapid 38.47 2t 4155 7t ny/LaF)oratorium/Testy+diagnostvczne/
Antigen Test Szybkie+testy+diagnostyczne/Roche+te
st+na+antygeny+SARS+CoV+2.html
https://meden.com.pl/oferta/covid-

SD Biosensor Test COVID-19 Ag 73,60 zt 79,49 zt 19/10015-szybki-test-antygenowy-
covid-19-opakowanie-25-szt.html
https://varia.abstore.pl/covid-19-test-

RapiGEN BIOCREDIT COVID-19 Ag 90,00 zt 97,20 zt na-koronawirusa-antygen-covid-19-
ag,c92,p387,pl.html
https://medco.pl/testy-na-

RapiGEN BIOCREDIT COVID-19 Ag 99,99 zt 107,99 zt koronawirusa-do-wykrywania-
antygenow-covi, 3,465,465

Srednia 66,41 zt 71,73 zt
Mediana 73,60 zt 79,49 zt
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Cena Cena
Producent Nazwa testu jednostkowa jednostkowa Zrédto
netto brutto
1Q 38,47 zt 41,55 zt
3Q 90,00 zt 97,20 zt

Zrédfo: Opracowanie wfasne na podstawie cennikéw komercyjnych udostepnionych na stronach internetowych (dostep
17.10.2020r).

Na ponizszym wykresie zestawiono rozrzut cen jednostkowych brutto testéw pochodzacych ze zrédet
komercyjnych (w podziale na 2 grupy cenowe) z cenami z ofert MZ.

.

B ceny komercyjne - 2 grupa [ ceny komercyine - 1 grupa ceny 2 ofert MZ

Wykres 1 Wykres rozrzutu cen jednostkowych brutto testéw pochodzqcych z ofert MZ oraz ze Zzrédet komercyjnych (w podziale
na 2 grupy cenowe).

Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie ofert MZ oraz cennikéw komercyjnych udostepnionych na stronach internetowych
(dostep 17.10.2020r).

W ponizszej tabeli zestawiono informacje o cenach komercyjnych ustugi wykonania badania testem
antygenowym. Najnizszg cene ustugi (99 zt) oferujg dwa laboratoria diagnostyczne, najwyzsza cena
(199 zt) dotyczy pobran wykonywanych u klienta, jednak nie zawiera kosztu dojazdu w przypadku <10
testowanych o0séb. Sredni koszt badania komercyjnego wynosi 125,40 zt.

Tabela 6 Statystyki dotyczqce wykonania badarn na podstawie cennikdw komercyjnych

Producent/
Lp. | Nazwatestu | dystrybutor Oferta od Cena Uwagi Zrédto
testu
https://diag.pl/sklep/pakiety/k
oronawirus-sars-cov-2-
Standard . . . - -
1. andard Q Argenta Diagnostyka 99 zt | w punkcie pobran antygen-test-jakosciowy-tylko-
COVID-19 -
w-punkcie-pobran-krakow-ul-
zyczkowskiego-16/
Ustuga wykonywana jest
w domu lub biurze osoby
badanej dni .
t:rn?;?jewzzr;g;wir:?r;ym https://epixpert.pl/produkt/te
2. COVID-19 Ag SD Biosensor | Epiexpert 199 zt ; 13 . . | st-na-obecnosc-antygenu-
wykonanie 10 lub mniej B -
. . . covid-19-bialkowy/
testow w jednej
lokalizacji nalezy
dokupi¢ ustuge dojazdu
Koronawirus https://zdrowegeny.pl/korona
3. SARS-COV-2 - bd Zdrowe geny 99zt |- wirus-sars-cov-2-test-
antygenowy
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Producent/
Lp. | Nazwa testu dystrybutor Oferta od Cena Uwagi Zrédto
testu
test
antygenowy
Miejski
Szleijtsall https://www.szpital.olsztyn.pl/
4. | Ag SARS-CoV-2 |bd P 120zt | 100 zt + 20 zt wymaz co-warto-wiedziec-o-testach-
Zespolony w -
. na-koronawirusa-sars-cov-2
Olsztynie
Koronawirus -
Test 10 % rabatu przy zakupie | https://blog.luxmedlublin.pl/gr
5. | antygenowy Abbott Luxmed 110 zt ” przy P 0 £ X DR
! X online ypa-czy-koronawirus/
Panbio Covid-
19 Ag

Zrédto: Opracowanie wfasne na podstawie cennikéw komercyjnych udostepnionych na stronach internetowych (dostep
17.10.2020r).

200 1l

Wykres 2 Wykres rozrzutu cen wykonania badari na podstawie cennikow komercyjnych).

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie ofert MZ oraz cennikéw komercyjnych udostepnionych na stronach internetowych
(dostep 17.10.2020r).

3.5. Inne Zrédta danych

Przeprowadzona analiza wykazata wysokie zréznicowanie w zakresie czutosci i specyficznosci szybkich
testow antygenowych. Czutosé testu znacznie rdznita sie w zaleznosci od Ct, obecnosci objawdw, fazy
choroby (czas od wystgpienia objawdw) oraz rodzaju pobranej probki. Wyzsza czutos¢ byta zwigzana
z nizszg wartoscia Ct, obecnoscia objawdw, wczesng fazg choroby oraz pobraniem wymazu
z nosogardta.

Przeprowadzona analiza wykazata wysokie zréznicowanie w zakresie czutosci i specyficznosci szybkich
testow antygenowych. Czuto$é¢ testu znacznie réznita sie w zaleznosci od Ct°, obecnosci objawéw, fazy
choroby (czas od wystgpienia objawdw) oraz rodzaju pobranej probki. Wyzsza czutos¢ byta zwigzana
z nizszg wartoscig Ct (68,7% - populacja ogdélna vs 77% - populacja o wysokim mianie wirusa,
Ct<18,57; Khairat 2020), obecnoscig objawdw i wczesng fazg choroby (73,3% - populacja ogélna vs
86,5% - pacjenci objawowi <7 dni; Linares 2020) oraz pobraniem wymazu z nosogardta (probki o
wysokim mianie wirusa: 28,6% - plwocina, 53,8% - $lina, 80,0% - wymaz z nosogardta i wymaz z gardta,
81,8% - aspirat z nosogardta i wymaz z gardta; Mak 2020).

9 Ct (ang. cycle threshold) przedstawia liczbe cykli, po ktdérych poziom fluorescencji przekracza zdefiniowang warto$¢ progowa
i w oparciu o dane krzywej wzorcowej, pozwala oznaczy¢ liczbe kopii wirusa w mieszaninie na poczatku reakgji (ilosciowy RT-
PCR).
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Wyniki przegladu Bayona 2020 wskazujg na wysoka ogdélna specyficznosc testow - na poziomie 99%
ale niska 0golnga czutosc - ok. 49%. Czutosc testow wahata sie w zakresie 0-94%, przy czym rozbieznosci
mogty wynikaé z réznic w zakresie metodyki poszczegdlnych badan wigczonych do przegladu (rodzaj
stosowanego testu, badana populacja, metody referencyjne, sposéb pobierania prébek, faza choroby).
Wyniki skumulowane wskazuja na wyiszg czutos¢ testow u pacjentow objawowych w poréwnaniu
do bezobjawowych (50,3% vs 18,6%), u pacjentow we wczesnej fazie choroby: 0-7 dni, w poréwnaniu
do fazy pdinej: 8-14 dni (43,1% vs 12,7%). Analizujgc czutos¢ testu w zaleznosci od rodzaju pobrane;j
prébki najwyiszg wartos¢ uzyskano oraz w przypadku pobrania wymazu z jamy nosowo-gardiowej
(56,7% vs 50,5% - jama ustno-gardtowa, 16,1% - slina).

Nalezy zwrdci¢ uwage na rozbieznosci w zakresie wartosci parametréw testéw deklarowanych przez
producenta a wartosciami w odnalezionych doniesieniach naukowych (czuto$¢ deklarowana przez
producenta: 92-93,3% vs czuto$s¢ na podstawie wynikéw doniesierr naukowych: 0-100%. Wysoka
specyficznosé¢ deklarowana przez producentdw na ogdt pokrywata sie z wysokg specyficznosciag
wykazang w analizowanych badaniach.

Szczegdtowe zestawienie wynikow analizy przedstawiono w zatgczniku nr 1.

W odnalezionych publikacjach pojawity sie 3 z 7 testéw zidentyfikowanych jako dostepnych na polskim
rynku. Z przeprowadzonej analizy doniesierr naukowych wynika, ze tylko testy Panbio™ COVID-19 AG
Rapid Test Device (Abbott) spetniajg warunki min 90% czutosci i min 97% swoistosci, przy czym
w zakresie czutosci tylko w przypadku wysokiego miana wirusa w prébce.

Tabela 7 Podsumowanie wynikéw oceny spetnienia warunkow min czutosci i swoistosci przez testy dostepne na polskim rynku

Zrédto informacji

A Wynik przegladu literatury

Test antygenowy Producent

BIOCREDIT COVID-19 Ag test | RapiGEN (Korea) [ Nie spetnia warunkow
Standard Q COVID-19 Ag SD Biosensor (Korea) _ Nie spetnia warunkéw
Panbio™ COVID-19 AG Rapid . . . . "
Test Device Abbott _ Spetnia warunki w okreslonej populacji
Vitassay SARS-CoV-2 Vitassay _ Brak danych

Cov-2 - -
SARS-CoV-2 Antigen Rapid LEPU Medical _ Brak danych

TestKit
Zrédto: Opracowanie wiasne
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4. Analiza kosztowa

Proces wykonania badania na obecnos¢ wirusa SARS-CoV-2 testem antygenowym zostat podzielony na
dwa etapy. Etap pierwszy obejmuje rejestracje pacjenta oraz pobranie wymazu przez pielegniarke lub
ratownika medycznego (ok. 6 minut/prébke). Etap drugi stanowi przeprowadzenie testu na obecnos¢
antygenodw, odczyt i raportowanie wyniku (ok. 8 minut/prébke).

W kalkulacjach przyjeto, ze koszt etapu pobrania materiatu jest zgodny z aktualnie obowigzujgcg stawka
NFZ w wysokosci 21 zt. W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki analizy kosztéw poszczegdlnych
elementow sktadajacych sie na badanie. Zatozono, ze $redni czas pracy punktu pobran, w tym w trybie
drive thru/ wymazobusa wynosi $rednio 6 godzin na dobe, a do realizacji $wiadczen w tym czasie
zaangazowane sg dwie osoby pobierajgce materiat do badan oraz cztery osoby wykonujgce test. W tym
czasie mozliwe jest wykonywanie 113 testéw

Tabela 8 Wyniki analizy kosztow poszczegdlnych elementow wchodzgcych w proces badania pojedynczej probki, dla trzech
scenariuszy

Czas Koszt prac Koszt
Etap badania Element kosztowy zaangazowania erso’:\eluy materiatow
personelu/min P zuzywalnych

praca oraz $rodki ochrony
indywidualnej pielegniarki / 6 21,00 zt
ratownika medycznego

praca przy tescie (przeprowadzenie

Rejestracja pacjenta
i pobranie wymazu

testu, odczyt i raportowanie wyniku) 8 11,387
Przeprowadzenie srodki ochrony osobistej personelu 8,43 zt
testu
dezynfekcja powierzchni i utylizacja
- 1,22 7t
odpaddéw medycznych
RAZEM 42,03 zt

Zrédto: Opracowanie wtasne

Nalezy mie¢ na wzgledzie, ze przeprowadzona analiza posiada ograniczenia, ktdre wskazane zostaty
ponizej:

o informacje o kosztach jednostkowych s$rodkéw ochrony osobistej pochodzg od
Swiadczeniodawcéw, ktorzy przekazali kalkulacje kosztowe badan RT-PCR i dotyczg cen
z przetomu marca i kwietnia 2020 roku, obecnie ceny zakupu poszczegdlnych materiatéw mogg
odbiegaé od cen przyjetych w wycenie (mogg by¢ nizsze),

e testy antygenowe Ag-RDT sg w trakcie badan i ciggtego udoskonalania, w kazdej chwili na rynku
pojawi¢ mogg sie nowe testy o wymaganej czutosci i swoistosci, posiadajgce konkurencyjng
cene, z drugiej strony, wraz ze wzrostem zainteresowania mogg pojawic sie problemy z ich
podazg, co spowoduje wzrost cen ich zakupu.
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5. Propozycja wyceny

Na podstawie opisanych w poprzednich rozdziatach analiz kosztowych proponuje sie wycene
Swiadczenia w dwdch wariantach: 1. zaktadajgcym badanie z wykorzystaniem testu Abbott Panbio™
COVID-19 Ag Rapid Test Device z uwagi na warunki czutosci i swoistosci potwierdzone w niezaleznych
badaniach, a takze 2. zaktadajgcym wykonanie badania przy uzyciu testu otrzymanego z MZ, bez
uwzglednienia kosztéw testu.

Tabela 9 Koszt swiadczenia z uwzglednieniem poszczegdlnych sktadowych

Wariant Etap badania Sktadowe swiadczenia Koszt
sktadowych
1. Rejestracja pacjenta i praca oraz $rodki ochrony indywidualnej pielegniarki / ratownika 2100 #
pobranie wymazu medycznego !
praca przy tescie (przeprowadzenie testu, odczyt i raportowanie 1138 #
wyniku) !
Przeprowadzenie $rodki ochrony osobistej personelu 8,43 zt
testu
dezynfekcja powierzchni i utylizacja odpaddéw medycznych 1,22 zt
test antygenowy 32,40 zt
RAZEM 74,43 zt
2. Rejestracja pacjenta i praca oraz $rodki ochrony indywidualnej pielegniarki / ratownika 2100 #
pobranie wymazu medycznego !
praca przy tescie (przeprowadzenie testu, odczyt i raportowanie 1138 7t
.k ’
Przeprowadzenie wyniku)
testu srodki ochrony osobistej personelu 8,43 zt
dezynfekcja powierzchni i utylizacja odpadéw medycznych 1,22 zt
RAZEM 42,03 zt

Zrédto: Opracowanie wtasne

Nalezy mie¢ na uwadze, ze czas pracy punktdow wykonujacych przedmiotowe testy, a takze faktyczna
liczba testow wykonywanych na dobe w poszczegélnych punktach moze rdézni¢ sie od przyjetego
zatozenia. Ma na to wptyw lokalizacja (wielko$¢ miasta i zageszczenie punktéw wykonania testu),
dostepnos¢ alternatywnych badan na obecnos¢ wirusa SARS-CoV-2, a takie rozwdj sytuacji
epidemicznej. Od powyiszych czynnikéw zalezy wolumen badanych pacjentéw, a co za tym idzie
rowniez koszt przeprowadzenia badania w przeliczeniu na jedng prébke.
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6. Spis tabel i wykresow

Spis tabel
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................................................................................................................................................................................................... 11
Tabela 8 Wyniki analizy kosztow poszczegdlnych elementow wchodzgcych w proces badania pojedynczej probki, dla trzech
SCONIAIIUSZY «.vvveveeeeeeeseeeeeeeeeeetteateeeesestteaaeeeastseaaeaaasasssesasasseansstssaasaassssstassseesasssssssasesanassssssasssssnssssssaessssansssssssasssnssssnsassssnsssssnes 12
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Tabela 10. Wyniki analizy szybkich testow antygenowych (na podstawie wskazanych Zrédet oraz specyfikacji producenta)...16

Spis wykresow

Wykres 1 Wykres rozrzutu cen jednostkowych brutto testow pochodzqgcych z ofert MZ oraz ze zrédet komercyjnych (w podziale
NG 2 GEUDY CENOWE). ..ttt ettt ettt et e est et et et e s st et e s atemt e e st et e s ae et e eat et e s bt et e e aeeas e s bt emteeat et e s et e tesatesesaseseeatensenanensens 9
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7. Zataczniki

Zatgcznik nr 1. Analiza skutecznosci szybkich testéw antygenowych w COVID-19
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Zatacznik nr 1. Analiza skutecznosci szybkich testéw antygenowych w COVID-19

Tabela 10. Wyniki analizy szybkich testow antygenowych (na podstawie wskazanych zrddet oraz specyfikacji producenta)

Test antygenowy Producent Cena Specyfikacja Czutosé Specyficznosé Zrédtio
e Deklarowana przez producenta: 92,0% http://www.sciencepublishinggroup.com/j
e Sahar 2020: 52,5% , prébki o wysokim mianie ournal/paperinfo?journalid=396&doi=10.1
wirusa (high viral load samples), Ct <18,57: 1648/j.ijmb.20200503.18
60% (Sahar 2020)
e Weitzel 2020: 62,0%
. . e Cannon 2020: https://www.biorxiv.org/content/10.1101/
Wymaz pobiera sie z ; s . -
o Wszystkie prébki: 11,1% (plwocina), 34,3% | ® Deklarowana przez 2020.05.27.119255v1 (Weitzel 2020)
BIOCREDIT RapiGEN 35 zt brutto nosogardzieli (aspirat z nosogardta i wymaz z gardta), 40% producenta: 98,0%
COVID-19 Ag test | (Korea) /szt. . (Slina), 45,7% (wymaz z nosogardta i wymaz z | e Sahar 2020: 45% https://www.sciencedirect.com/science/ar
Wynik jest dostepny po ; . icle/pii/S1386653220302420 (Canon
5.8 min. gardta), * Weitzel 2020: 100% ticle/p
Prébki o wysokim mianie wirusa: 28,6% 2020)
(plwocina), 53,8% (slina), 80,0% (wymaz z
nosogardta i wymaz z gardta), 81,8% (aspirat z https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/article
nosogardta i wymaz z gardta) s/PMC7278630/ (Mak 2020)
e Mak 2020: 31,9%
e Hernian 2020 (wynik smumulowany): 41,3% https://www.psmid.org/should-rapid-
antigen-tests-be-used-as-a-screening-tool-
for-covid-19/ (Hernian 2020)
Pobranie prébki z jamy “Th ts of freight i J
; e costs of frei insurance an
Standard Q | SD Biosensor :)J;S)Ekg:a;iiseza nosowo-gardfowej. e Sahar 2020: 68,7%, prdbki o wysokim mianie e Sahar 2020: 95% procurement agent’sg fees need to be
COVID-19 Ag (Korea) (25 testow)* | Czas  oczekiwania  na wirusa (Ct<18,57): 77% added.
wynik: 15-30 min. Ordering COVID-19 Diagnostics through the
Global Fund:
15 October 2020
e Deklarowana przed producenta: 93,3% A
Pacjenci z ekspozycja 0-3 dni: 100%, Pacjenci z https://www.medrxiv.org/content/10.110
panbio™ COVID- 725,31  PLN | Szybkitest do diagnostyki ekspozycijg 4-7 dni: 89,7% e Deklarowana przez 1/2020.09.20.20198192v1 (Linares 2020)
19 AG Rapid Test | Abbott (netto) za 25 | in vitro do jakosciowego | e Linares 2020: 73,3% (populacja ogdIna) produdenta: 99,4% " **
Device szt.; 29,01 | wykrywania  antygenu pacjenci objawowi (<7 dni): 86,5%, https://www.praxisdienst.pl/pl/Medyczny
zt/szt.** (Ag) SARS-CoV-2 Ct<25: 100%, e Linares 2020: 100% /Laboratorium/Testy+diagnostyczne/Szybk
Ct<30: 87,5%, ie+testy+diagnostyczne/
Ct<40: 25%
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Test antygenowy Producent Cena Specyfikacja Czutos¢ Specyficznos¢ Zrédio
Zaleca sie pobieranie
. prébek z dolnych drég
Vit SARS- | .. 27 t . p
ftassay Vitassay z oddechowych (plwocina, | e Deklarowana przez producenta: 92,9% * Deklarowana przez -
CoV-2 netto/szt. . producenta: 99,6%
BAL, aspiraty
dotchawicze)
25 zt netto . . "
+8% VAT/szt., f’robke nalezY pobierac¢ z
SARS-CoV-2 opakowanie Jamy nosowey; e Deklarowana przez
. . . p
Antigen Rapid | LEPU Medical 6F2)5 A e Deklarowana przez producenta: 92% roducenta: 99 3%
TestKit Odczyt wyniku po15-20 procducenta: 95,37
netto/25 A
min.
sztuk
Prébke nalezy pobierac z
j - t jl
StrongStep Limin Bio- J:‘(ZZ uas:gzegliérd owejlub https://www.biorxiv.org/content/10.1101/
COoVID-19 & - s ! o Weitzel: 0% o Weitzel: 90% 2020.05.27.119255v1 (Weitzel 2020)
Antigen Test [IELITE
Odczyt wyniku po15-20
min.
Huaketai New Prébke nalezy pobieraé z
Coronavirus Savant gardta; https://www.biorxiv.org/content/10.1101/

(SARS-CoV-2) N
Protein Detection
Kit (FIA)

Biotechnolog
y

Wynik odczytywaé¢ w
czasie 15 +/- 1 min.

Weitzel: 16,7%

o Weitzel: 100%

2020.05.27.119255v1 (Weitzel 2020)

Bioeasy 2019-
nCoV Ag
Fluorescence

Shenzhen
Bioeasy
Biotechnolog
y Co., Ltd,

Prébke nalezy pobierac z

jamy  ustno-gardtowej,
nosogardzieli lub
plwociny;

Odczyt wyniku po 10 +/-0
min.

Weitzel 2020: 85%

Porte 2020: 93,9%

Diao 2020: 67,8%

Hernian 2020 (wynik smumulowany): 82,3%

o Weitzel 2020: 100%

e Porte 2020: 100%

e Hernian 2020 (wynik
smumulowany): 100%

https://www.biorxiv.org/content/10.1101/

2020.05.27.119255v1 (Weitzel 2020)

https://www.sciencedirect.com/science/ar

ticle/pii/S$1201971220304057 (Porte 2020)

https://www.medrxiv.org/content/10.110

1/2020.03.07.20032524v2.full.pdf  (Diao
2020)

https://www.psmid.org/should-rapid-

antigen-tests-be-used-as-a-screening-tool-

for-covid-19/ (Hernian 2020)

Espline SARS-

https://jcm.asm.org/content/jcm/58/9/e0

CoV-2 Fuji Rebio Inc. - e Nagura-lkeda 2020: 11,7% Brak danych 1438-20.full.pdf
(Nagura - Ikeda 2020)
Sofia 2 SARS Wyniki otrzymywane s3 . )
Antigen FIA Quidel - po 15 minutach; e Herrera 2020: 76,7% e Herrera 2020: 99,2% https://www.medrxiv.org/content/10.110

1/2020.08.12.20172726v2 (Herrera 2020)
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Test antygenowy Producent Cena Specyfikacja Czutosé Specyficznosé¢ Zrédto

Prébke nalezy pobierac z
jamy nosowo-gardtowej

lub gardta.
https://jcm.asm.org/content/jcm/58/8/e0
0977-20.full.pdf
(Lambert-Niclot 2020)
i e Lambert-Niclot 2020: 100% | https://www.sciencedirect.com/science/ar
e Lambert-Niclot 2020: 50,0%
. o - -
COVID-19 Ag | Coris « Mertens 2020: 57,6% : 22:5222822033/,56 ticle/pii/S1386653220301979 (Scohy 2020)
Ay . . - - . o, . 0
EEsRlStB BT * SCOhY 2020: 30’2&'k | ) . e Hernian 2020 (wynik https://www.frontiersin.org/articles/10.33
* Hernian 2020 (wynik smumulowany): 45,9% smumulowany): 99,5% 89/fmed.2020.00225/full (Mertens 2020)

https://www.psmid.org/should-rapid-
antigen-tests-be-used-as-a-screening-tool-

for-covid-19/ (Hernian 2020)

BAL (ang. bronchoalveolar lavage) — ptyn z ptukania oskrzelowo-pecherzykowego

Wartos¢ progowa Ct (ang. cycle threshold) przedstawia liczbe cykli, po ktdérych poziom fluorescencji przekracza zdefiniowang wartos$¢ progowa i w oparciu o dane krzywej wzorcowej, pozwala oznaczy¢ liczbe kopii
wirusa w mieszaninie na poczatku reakcji (ilosciowy RT-PCR).

A Wartosci parametréw zostaty wyliczone na podstawie badania oséb podejrzanych o ekspozycje na COVID-19 lub u ktérych pojawity sie objawy w ciggu ostatnich 7 dni.

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie informacji ze specyfikacji testow oraz pismiennictwa
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