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Badania molekularne powinny być wykonywane w kwalifikacji do leczenia 

chorób nowotworowych w ramach programów lekowych następującymi 

preparatami: 

 

inhibitorami HER2 (trastuzumab i lapatinib) – rak piersi. 

TKI EGFR (erlotinib, gefitinib) – NDRP. 

przeciwciałami monoklonalnymi anty-EGFR (cetuksymab, panitumumab) – 

rak jelita grubego. 

inhibitorami BRAF – czerniak złośliwy. 

inhibitorami c-Kit i PDGFR (imatinib) – GIST i DFSP. 

 

W sumie u około 20 000 – 30 000 chorych rocznie należałoby wykonać badania 

molekularne w kwalifikacji do leczenia  

 

Nikt nie zna liczby chorych, u których należy wykonać badania, wiemy jedynie 

u ilu chorych zastosowano leczenie w ramach programów lekowych. 

Diagnostyka molekularna w kwalifikacji chorych na nowotwory do 

leczenia w ramach programów lekowych – skala problemu  
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Badania molekularne w kwalifikacji do leczenia przeciwciałami anty-EGFR i częstość 

występowania mutacji w genach RAS i BRAF u chorych na raka jelita grubego 

Vaugh CP et al. Genes Chromosomes Cancer. 

2011; 50: 307-312. ; PattersonSD et al. ASCO 

2013; Schwatzber L et al. ASCO 2013. 
Ekspresja EGFR 
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Badania molekularne w kwalifikacji do leczenia anty-HER2                                  

u chorych na raka piersi 

Badanie IHC 

Badanie FISH 



Badania molekularne w kwalifikacji do leczenia TKI-EGFR                 

u chorych na NDRP 

Cheng L. et al. Modern Pathology. 2014. 



Jaką metodę wybrać do oznaczania rearanżacji genu ALK? 

FISH (CE-IVD, stosowany w badaniach klin.) 

IHC 

Real-time PCR,  

ale RT-PCR 
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Zapis programu lekowego (Rozporządzenie MZ) dotyczący badań 

molekularnych w kwalifikacji do terapii TKI EGFR w I linii leczenia 

Obwieszczenie Ministerstwa  Zdrowia z dnia 24 lutego 2014. 



Zapis programu lekowego (Rozporządzenie MZ) dotyczący badań 

molekularnych w kwalifikacji do terapii TKI EGFR w II linii leczenia 

Obwieszczenie Ministerstwa  Zdrowia z dnia 24 lutego 2014. 



Diagnostyka molekularna w kwalifikacji chorych na NDRP do leczenia 

TKI EGFR w ramach programów lekowych – rzeczywiste koszty 
 

Diagnostyka jednego chorego na obecność najczęstszych mutacji 

genu EGFR (w eksonach 18-21: T790M, delecje w eksonie 19, 

L858R, L861Q, G719X, S768I, insercje w eksonie 20) kosztuje 

(jeśli byłaby finansowana z SOK NFZ): 
 

500 zł 
 

Żeby wykryć jednego chorego z mutacją trzeba przebadać 10 

chorych, co kosztuje około: 
 

5 000 zł 
 

Leczenie jednego chorego z mutacją EGFR przez okres jednego 

roku, to koszt około: 

100 000 zł 

 

Diagnostyka stanowi 5% kosztów leczenia 



Miesięczna realizacja programu lekowego (19 cykli chemioterapii z udziałem 

pemetreksedu, 2 cykle chemioterapii  z udziałem docetakselu, 4 opakowania 

gefitynibu, 12 opakowań erlotynibu) kosztuje 367 766,32 zł (tylko leki). 

Odsetek chorych z mutacją jest zawyżony – 43,2% (kumulacja chorych 

leczonych TKI EGFR w stosunku do chorych leczonych chemioterapią w 

ramach programu lekowego). 

Diagnostyka molekularna przeprowadzona w celu kwalifikacji tych chorych do 

programów lekowych (wg SOK NFZ) kosztowała by 17 500 zł (4,76% 

kosztów terapii), ale skutkowała by leczeniem 16 chorych (TKI EGFR) przez 

okres ok. 10 miesięcy (1 360 000 zł – cena leków). Rzeczywista cena badań 

molekularnych dla tych chorych  (10% chorych z mutacją) to ok. 70 000 zł 

(5,15% rzeczywistego kosztu leków). 

Komercyjna cena tomografii komputerowej (z podaniem środka kontrastowego) 

dla tych chorych wynosi 13 690 zł (3,72% kosztów terapii) i jest refundowana 

ze środków publicznych. 

Diagnostyka molekularna w kwalifikacji chorych na NDRP do leczenia 

TKI EGFR w ramach programów lekowych – rzeczywiste koszty 



Wymagania wobec świadczeniodawców udzielających 

świadczeń z zakresu programów zdrowotnych (lekowych) 



Katalog ryczałtów za diagnostykę w programach lekowych chorych 

kwalifikowanych do terapii pemetreksedem, erlotynibem lub gefitynibem 

 

Załącznik nr 1l 

do Zarządzenia nr 27/2012/DGL Prezesa NFZ 





Możliwości diagnostyki genetycznej chorób nowotworowych w ramach 

świadczeń zdrowotnych kontraktowanych odrębnie (SOK) 

 





Kompleksowa diagnostyka genetyczna 

chorób nowotworowych  45 pkt. 

Kompleksowa diagnostyka genetyczna 

chorób nienowotworowych  90 pkt. 

Wycena punktowa świadczeń z zakresu diagnostyki genetycznej                     

w ramach SOK NFZ 



Możliwe rozwiązania problemu braku finansowania diagnostyki 

molekularnej chorób nowotworowych (guzy lite) ze środków publicznych 

W Polsce bardzo niewielki odsetek diagnostycznych 

badań molekularnych finansowanych jest ze środków 

publicznych!!!  

Zrównanie wyceny ryczałtu za diagnostykę                     

w programie lekowym u chorych na raka płuca. 

Wyszczególnienie odrębnej procedury badań molekularnych w 

katalogu ryczałtów za diagnostykę w programach lekowych. 

Opcjonalnie, umożliwienie laboratoriom molekularnym 

realizacji świadczeń odrębnie kontraktowanych NFZ.   

 



Scenariusze rozwoju diagnostyki molekularnej chorób nowotworowych    

w Polsce 

Brak finansowania ze środków publicznych w następujących 

mechanizmach: 

wciąż zbyt małe środki wynikające z ryczałtów na diagnostykę (brak umów pomiędzy 

szpitalami i laboratoriami). 

brak kontraktowania (aneksowanie umów z lat poprzednich) na SOK przez NFZ. 

zbyt niskie środki na realizację kontraktu w ramach SOK lub zła alokacja tych środków.  

Dobrze wyceniona procedura dla badań molekularnych w 

katalogu ryczałtów w programach lekowych 

szpitale zawierają umowy z laboratoriami na świadczenie usług w zakresie 

diagnostyki molekularnej (podwykonawstwo).   

Dobrze wycenione SOK na diagnostykę molekularną chorób 

nowotworowych 

laboratoria zawierają umowy na SOK z Narodowym Funduszem Zdrowia. 

 



Stosowanie IKT EGFR u chorych na raka gruczołowego płuca                              

z mutacją EGFR w zależności od regionu Polski – dane szacunkowe –                               

(przepraszam ośrodki, których nie uwzględniłem na mapie z powodu mojej niewiedzy) 

> 10 chorych 

5 - 10 chorych 

< 5 chorych 

W sumie w Polsce  

w roku 2013 było  

ponad 350 chorych 

ze zdiagnozowaną 

mutacją EGFR,        

a leczonych IKT 

EGFR – około 200, 

w tym zaledwie ¼          

w I linii. 



 

Co powoduje i ile kosztuje nieprawidłowa diagnostyka 

molekularna (nikt nie wie ilu jest chorych nieprawidłowo 

diagnozowanych)? 

Wyniki fałszywie dodatnie: 

nieprawidłowe leczenie minimum przez 2 miesiące – około 20 000 zł na 

pacjenta; 

opóźnienie i zmniejszenie skuteczności chemioterapii lub brak 

możliwości zastosowania właściwego leczenia. 

Wyniki fałszywie ujemne lub brak badania: 

brak właściwego i skutecznego leczenia ukierunkowanego molekularnie – 

pogorszenie jakości życia chorych (powikłania chemioterapii) i 

przedwczesna śmierć; 

koszty chemioterapii i leczenia powikłań.  

Diagnostyka molekularna w kwalifikacji chorych na NDRP do leczenia 

TKI EGFR w ramach programów lekowych – rzeczywiste koszty 





     Załącznik nr 3 

 

Standardy jakości w zakresie czynności 

laboratoryjnej genetyki medycznej, oceny ich jakości 

i wartości diagnostycznej oraz laboratoryjnej 

interpretacji i autoryzacji wyniku badań 

Czy zatem wystarczy prowadzić regularną kontrolę 

wewnętrzną (minimum - powtarzalność procedur) oraz 

przystąpić do jednego z programów kontroli zewnętrznej      

(np. EQA, EMQN, PTP, PTGC, COI) oraz spełniać wymogi 

Ustawy i Rozporządzeń MZ? 

 

http://kras.eqascheme.org/


Przyczyny nieprawidłowej diagnostyki molekularnej w 

chorobach nowotworowych 

Nieprawidłowe funkcjonowanie laboratoriów zajmujących się 

diagnostyką genetyczną, a przede wszystkim: 

Wykorzystanie tanich metod „home made” zamiast CE-IVD oraz długi 

czas wykonania badania. 

Brak walidacji laboratoriów genetycznych poprzez prowadzenie 

rutynowej zewnętrznej kontroli jakości. 

Brak współpracy między klinicystą, patomorfologiem i biologiem 

molekularnym 

 

 

Nierównomierny podział środków przeznaczonych na programy 

lekowe w skali kraju – w wielu ośrodkach nie kieruje się chorych na 

badania molekularne, a co za tym idzie nie leczy się wg 

obowiązujących zaleceń (Jassem J i wsp. Pneumonol Alergol Pol. 2014). 

 

 

 

http://kras.eqascheme.org/


W latach 2006-2008 INCA i DOGS 

przeznaczyły na granty w celu doposażenia 

28 genetycznych laboratoriów sieci                      

8 686 000 Euro (310 000 Euro na 

laboratorium), w tym na badania nad: 
Genem EGFR – 1 694 000 Euro 

Genem KRAS – 4 969 500 Euro 

Genem fuzyjnym BCR-ABL – 2 000 000 Euro 

 

 

 

https://www.e-cancer.fr/ 



https://www.gov.uk/government/ 



http://www.cancerresearchuk.org/ 

The Cancer Research UK Stratified Medicine Programme:                 

a model for collaborative working across the UK 



W Polsce zastanawiamy się 

dopiero czy finansować 

diagnostyczne badania 

genetyczne ze środków 

publicznych!!! 




