KRAJOWA RADA
DIAGNOSTOW LABORATORYJNYCH

STANOWISKO 4/2025
KRAJOWEJ RADY DIAGNOSTOW LABORATORYJNYCH
z dnia 4 sierpnia 2025 r.
w sprawie badania FIT w programie ,,Moje Zdrowie

— bilans zdrowia osoby doroste;j”

Na podstawie art. 88 pkt 13 w zw. z art. 76 pkt 2i 4 i 18 ustawy z dnia 15 wrzesnia 2022 r. o
medycynie laboratoryjnej (Dz. U. 2023.2125), Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych

oswiadcza, co nastepuje:

Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych w petni popiera stanowisko Konsultant Krajowej
w dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej z dnia 14 lipca 2025 r. i zdecydowanie podkresla, ze
w ramach programu ,,Moje Zdrowie” nalezy stosowac wytgcznie iloSciowe testy
immunochemiczne FIT (Fecal Immunochemical Test), ktdre spetniajg wymagania okreslone w
aktualnym rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2025 r. zmieniajgce
rozporzadzenie w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki
zdrowotnej (Dz.U. 2025 poz. 584) oraz w rekomendacjach Agencji Oceny Technologii

Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT).

1. Rekomendujemy wytgcznie testy ilosciowe, ktére wykorzystujg jedng z ponizszych
metod analitycznych:

e immunoturbidymetrie,

¢ immunonefelometrieg,

e immunofluorescencje,

e immunoenzymatyke.
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S3 to metody zapewniajgce wysoka doktadnos¢, poniewaz wykorzystujg przeciwciata
wykrywajgce wytgcznie ludzka hemoglobine, co minimalizuje ryzyko fatszywych wynikéw
spowodowanych obecnoscig innych substancji (np. hemoglobiny zwierzecej lub enzyméw
roslinnych).
2. Aby zapewnié wiarygodnos¢ wynikéw, testy powinny spetniac¢ nastepujgce kryteria:
e prog odciecia: 10 pug Hb/g katu (50 ng/ml),
e czutos¢iswoistosé: co najmniej 85%,
e petna zgodnos$é z europejskim rozporzadzeniem IVDR (UE 2017/746).
3. Tzw. testy immunochromatograficzne, czesto wykorzystywane w warunkach
domowych lub przytézkowych, nie spetniajg obowigzujgcych standardéw i nie
powinny by¢ uzywane w programie ,,Moje Zdrowie”. Ich stosowanie moze prowadzié

do nieprecyzyjnych wynikdéw i nieprawidtowej kwalifikacji pacjentéw.

4. Badania FIT powinny by¢ przeprowadzane wytgcznie w medycznych laboratoriach
diagnostycznych zarejestrowanych w ewidencji KRDL. Konieczne jest zapewnienie:
nadzoru diagnosty laboratoryjnego, wdrozonych systeméw zapewnienia jakosci,
rejestrowania wynikdéw w systemach informatycznych zgodnych z wymaganiami NFZ i

SIMP.

5. Najwiecej btedéw powstaje przed analizg prébki, dlatego niezbedne jest:
opracowanie jednolitych procedur dotyczacych pobierania i transportu, korzystanie z
ustandaryzowanych zestawow do pobierania, przestrzeganie odpowiednich
warunkdéw przechowywania (temperatura 2—10°C) oraz maksymalnego czasu

dostarczenia probki do laboratorium.

6. Whyniki testéw FIT powinny: by¢ zintegrowane z elektroniczng dokumentacjg
medyczng i systemem P1, zawieraé jednoznaczny identyfikator prdbki i pacjenta, by¢
interpretowane w kontekscie informacji klinicznych (wiek, objawy, wywiad rodzinny

itd.).

7. Dla zapewnienia skutecznej realizacji programu ,,Moje Zdrowie”, apelujemy o:
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o oficjalne uwzglednienie roli diagnostéw laboratoryjnych w programie,
e wigczenie KRDL do prac nad wytycznymi operacyjnymi,
e przekazanie swiadczeniodawcom jednolitych standardéw dotyczacych pobierania i
transportu materiatu.
Wdrozenie powyzszych rekomendacji to klucz do zapewnienia jakosci, wiarygodnosci i

skutecznosci badania FIT jako istotnego elementu bilansu zdrowia osoby dorostej.

Stanowisko wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Niniejsze stanowisko zostato podjete przy wykorzystaniu $rodkéow bezposredniego
porozumiewania sie na odlegto$¢, przy udziale 22 cztonkéw Krajowej Rady Diagnostow
Laboratoryjnych na ogélng liczbe 38 cztonkdéw:

1) za—22

2) przeciw -0

3) wstrzymato sie — 0

Imienny wykaz gtoséw stanowi zatgcznik 1 do stanowiska.

Prezes KRDL

dr n. med. Monika Pintal-Slimak
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