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Rekomendacja nr 184/2025
z dnia 26 listopada 2025 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie oceny zasadnosci zakwalifikowania oznaczen stezenia przeciwciat
przeciwko transglutaminazie tkankowej w klasie IgA oraz IgG jako swiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

Prezes Agencji rekomenduje zakwalifikowanie oznaczenia stezenia przeciwciat przeciwko transglutaminazie
tkankowej w klasie IgA oraz IgG jako Swiadczerr gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej wytgcznie w diagnostyce oséb z podejrzeniem celiakii oraz w monitorowaniu skutecznosci
diety bezglutenowej wdrozonej u pacjentéw z potwierdzonym rozpoznaniem celiakii.

Jednoczesnie Prezes Agencji nie rekomenduje kwalifikacji przedmiotowych $wiadczen jako
badan przesiewowych w grupach ryzyka zgodnie z ocenianym wnioskiem.

Rekomendacja nie dotyczy aktualnego brzmienia $wiadczenia pn. ,,Opieka nad pacjentem z cukrzycy”.

Uzasadnienie rekomendacji

Problem decyzyjny dotyczy oceny zasadnosci kwalifikacji nowych, serologicznych badan
diagnostycznych, ktére miatyby byé dostepne w ambulatoryjnej opiece specjalistycznej. Nalezy
rowniez wskazaé, ze oznaczenia te nie zostaty ujete dotychczas w zadnym z katalogéw Swiadczen
gwarantowanych. Zgodnie z aktualnym stanem prawnym pacjenci z podejrzeniem celiakii majg dostep
do oznaczen przeciwciat przeciw gliadynie oraz przeciwciat przeciwendomyzjalnych, ktére nie stanowig
standardu poczatkowej diagnostyki wskazywanego przez wytyczne kliniczne. Ponadto, w przedmiocie
zlecenia wskazano réwniez na przesiewowy charakter oznaczenia przeciwciat przeciwko
transglutaminazie tkankowej w klasie IgA w grupach ryzyka, pod warunkiem prawidtowego stezenia
catkowitej immunoglobuliny A.

W odniesieniu do wartosci diagnostycznej ocenianej technologii w wytycznych wskazuje sie na wysokie
wartosci parametréw, czutos¢ na poziomie 91-98% oraz swoisto$¢ w zakresie 87-98%. Zgodnie
z aktualnymi wytycznymi oznaczenie przeciwciat przeciwko gliadynie nie jest rekomendowane jako
pierwsza linia diagnostyki celiakii ze wzgledu na niskg czuto$¢ i swoisto$¢. Jednoczesnie wytyczne
okreslajg dla tego testu czutosé na poziomie 85% oraz swoistos¢ rzedu 90%, sg to wartosci nizsze
o kilka pkt. %. Niemniej, wszystkie odnalezione dokumenty zgodnie pozycjonujg oznaczenia bedace
przedmiotem oceny jako standard w poczatkowej fazie diagnostyki w kierunku celiakii.

Zaréwno w odnalezionych dokumentach praktyki klinicznej jak i opiniach ankietowanych ekspertéw
wskazuje sie na brak jednolitego podejscia co do czestosci wykonywania przedmiotowych oznaczen.
Wskazuje sie réwniez na niepewnos$é w odniesieniu do przesiewowego wykonywania badan — brak
doniesied na korelacje rozpowszechnienia badan u bezobjawowych chorych ze wskaZznikami
zachorowalnosci celiakii. Analizowane badania w przypadku bezobjawowych pacjentéw, zgtaszajacych
sie do wykonania oznaczen, ktdrzy kontrolowali zawarto$¢ glutenu w diecie z réznych powoddw
sg wykonywane, po przeprowadzeniu prowokacji glutenem. Prawidtowa interpretacja wynikéw
wymaga réowniez przeprowadzenia oznaczenia stezenia catkowitych immunoglobulin klasy A.

Oszacowanie skutkéw finansowych dla ptatnika przedstawione przez Agencje wskazuje, ze w zaleznosci
od przyjetego wariantu kwalifikacja $wiadczenia moze wigzac sie z kosztami od 3 min zt (monitorowanie

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. +48 22101 46 00 www.aotmit.gov.pl
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400 fax +48 22 46 88 555 email: sekretariat@aotm.gov.pl



Rekomendacja nr 184/2025 Prezesa AOTMIT z dnia 26 listopada 2025 r.

wylgcznie pacjentdw z uprzednio rozpoznang celiakig) do 58 min zt w pierwszym roku wprowadzenia badan
przesiewowych w grupach ryzyka. Nalezy jednak mieé¢ na uwadze, ze przeprowadzenie wiarygodnych
szacunkdw liczebnosci prognozowanej populacji docelowej jest znaczaco utrudnione.

Analiza rozwigzan organizacyjnych w siedmiu wybranych krajach wykazata, ze oznaczenie przeciwciat
przeciwko transglutaminazie tkankowej jest finansowane ze srodkéw publicznych w pieciu krajach
(Wielka Brytania, Francja, Portugalia, Australia, Chorwacja). Nalezy jednak wskaza¢, ze w zadnym
z krajéw nie wskazano na finansowanie tych badan jako przesiew populacji z grup ryzyka. Zapisy
wskazujg wytacznie na diagnostyke i monitorowanie leczenia celiakii.

Prezes Agencji, uwzgledniajgc Stanowisko Rady Przejrzystosci oraz majac na uwadze wszystkie
powyzsze aspekty, a takze fakt uprzednio wydanej opinii, uznaje za zasadne zakwalifikowanie
oznaczenia stezenia przeciwciat przeciwko transglutaminazie tkankowej w klasie IgA oraz IgG jako
Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej wytacznie w diagnostyce
0s6b z podejrzeniem celiakii oraz w monitorowaniu skutecznosci diety bezglutenowej wdrozonej
u pacjentow z potwierdzonym rozpoznaniem celiakii.

W odniesieniu do oznaczania przeciwciat przeciwko transglutaminazie tkankowej w klasie IgA
w grupach ryzyka, jako badania przesiewowego, wzieto pod uwage wnioski z wytycznych praktyki
klinicznej wskazujgce na brak dowoddéw potwierdzajgcych zasadnos¢ takiego postepowania.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnos$ci zakwalifikowania $wiadczenia pod nazwg
»0znaczenie przeciwciat przeciwko transglutaminazie tkankowej w klasie IgA jako wstepne badanie
przesiewowe (u 0séb z normalnym stezeniem catkowitego IgA), oraz przeciwciat przeciwko
transglutaminazie tkankowej w klasie I1gG jako drugg linie diagnostyczng (u oséb z niskim stezeniem
catkowitego IgA” jako Swiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej,
na podstawie art. 31c ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych (Dz.U.z 2024 r., poz. 146 z pdin. zm.). W zleceniu zwrdcono sie rowniez z prosba
o opracowanie wyceny dla tego Swiadczenia.

Dodatkowo wskazano, ze oceniane $wiadczenia majg by¢ dostepne w trzech zakresach (diabetologia,
endokrynologia oraz gastroenterologia), zaréwno w populacji pediatrycznej, jak i oséb dorostych.

Zlecenie jest powigzane z rezultatem prac nad projektem pn. ,Odwrécona Piramida Swiadczen”
oraz opinig Prezesa Agencji o sygnaturze WS.422.10.2025.ES z 20 czerwca 2025 r. Nalezy jednak
podkreslié, ze uprzednio wydana opinia dotyczyta zaopiniowania wykazu propozycji nowych swiadczen
w zakresie diagnostyki i leczenia chordb ukfadu dokrewnego w ramach ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej, zgtoszonych przez ekspertow. Wowczas potwierdzono zasadnos¢ podjecia dalszych
prac analitycznych w zakresie kwalifikacji swiadczen, dla ktérych odnaleziono wytyczne praktyki
klinicznej zawierajgce zalecenia i rekomendacje (opatrzone sitg rekomendacji i poziomem jakosci
dowoddéw), potwierdzajgce zasadnosc ich stosowania.

Problem zdrowotny

Celiakia (ICD-10: K90.0) to przewlekta choroba autoimmunologiczna, rozwijajaca sie u oséb
z predyspozycjg genetyczng (antygeny HLA-DQ2 i/lub HLA-DQS8). Spozycie glutenu (biatko wiekszosci
zbdz) wywotuje u chorych odpowiedZz immunologiczng prowadzgcg do wytwarzania przeciwciat
przeciwko transglutaminazie tkankowej 2 [TG2] i deamidowanym peptydom gliadyny [DGP].
Przeciwciata prowadza do rozwoju charakterystycznego obrazu klinicznego choroby, ktérym jest
zapalne uszkodzenie btony sluzowej jelita cienkiego, przebiegajace ze stopniowym zanikiem kosmkdow.
Utrata tolerancji na gluten moze pojawic sie w kazdym wieku, a jej rozwdj moga inicjowaé m.in. infekcje
zotagdkowo-jelitowe lub niektore leki.

Wyrdznia sie postaci kliniczne celiakii, do ktérych nalezg klasyczna, nietypowa, niema i potencjalna.
Postac klasyczna to stan w ktérym dominujg objawy ze strony przewodu pokarmowego, obecne sg
swoiste przeciwciata i zanik kosmkow jelitowych w przebiegu. Posta¢ nietypowa przebiega z przewagg
objawéw pozajelitowych stwierdza sie swoiste przeciwciata oraz zanik kosmkéw. W postaci niemej



Rekomendacja nr 184/2025 Prezesa AOTMIT z dnia 26 listopada 2025 r.

(bezobjawowej) nie stwierdza sie objawdw klinicznych przy obecnosci swoistych przeciwciat i zaniku
kosmkdéw wykrywanego incydentalnie. Posta¢ potencjalna polega na wystepowaniu swoistych
przeciwciat, natomiast nie stwierdza sie zmian charakterystycznych dla celiakii w sluzéwce jelita,
przebieg moze by¢ bezobjawowy lub objawowy.

Z analizy danych Narodowego Funduszu Zdrowia [NFZ] z lat 2021-2024 wynika wyrazny trend
wzrostowy dla liczby sprawozdawanych pacjentéw z rozpoznaniem gtéwnym K90.0. W 2021 roku
odnotowano 11 tys. pacjentéw, w 2024 roku liczba ta wzrosta do 16 tys.

Alternatywna technologia medyczna

Aktualnie diagnostyka celiakii na poziomie ambulatoryjnej opieki specjalistycznej [AOS] moze by¢
prowadzona w oparciu o oznaczenia stezenia immunoglobuliny A, potagczonej w interpretacji wynikow
dla stezen przeciwciat przeciw gliadynie w tej klasie lub w klasie 1gG, w sytuacji niedoboru IgA.
Finansowane jest rowniez oznaczenie przeciwciat przeciwendomyzjalnych.

Dodatkowo w AOS dostepne jest rowniez Swiadczenie kompleksowej opieki nad pacjentom z cukrzyca
zaktadajgce przeprowadzenie corocznej oceny wybranych parametréow stanu zdrowia pacjenta, w tym
badan w kierunku wspoétistniejgcej celiakii. W wymaganiach formalnych ujetych w rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia, ani na poziomie zarzadzen Prezesa NFZ nie sprecyzowano o jakie procedury
diagnostyczne moze chodzic.

Na poziomie lecznictwa szpitalnego oraz AOS przeprowadzane s endoskopowe badania
diagnostyczne, czyli biopsje.

Badania bedace przedmiotem oceny mogg by¢ rozliczane w systemie jednorodnych grup pacjentéow
[JGP] - w obrebie grup witasciwych dla leczenia choréb jelita cienkiego (F36E, F26F) oraz chordb
zotagdkowo-jelitowych i metabolicznych (P11, P12).

Opis wnioskowanego swiadczenia

Zgodnie z kartg $wiadczenia opieki zdrowotnej [KSOZ] wnioskowane jest utworzenie nowego,
Swiadczenia z zakresu diagnostyki laboratoryjnej. W opisie interwencji wskazano, ze oznaczenie
stezenia przeciwciat przeciwko transglutaminazie tkankowej w klasie IgA bedzie wstepnym badaniem
przesiewowym u 0sob z prawidtowym stezeniem catkowitego IgA. Z kolei w odniesieniu do przeciwciat
przeciwko transglutaminazie tkankowej w klasie IgG, wskazano je jako drugg linie diagnostyczng,
u 0sdb z niskim stezeniem catkowitego IgA.

Populacje docelowg stanowig pacjenci z objawami podmiotowymi i/lub przedmiotowymi, mogacymi
wystepowaé w celiakii oraz pacjenci z rozpoznang celiakia w ramach nadzoru kontroli choroby.
Wyszczegdlniono réwniez grupe ryzyka celiakii kwalifikujgca sie do badan przesiewowych, rozumiang
jako bezobjawowych krewnych pierwszego stopnia chorych na celiakie; chorych na: cukrzyce typu 1;
autoimmunologiczne choroby watroby i tarczycy; mikroskopowe zapalenie jelita grubego;
z niedoborem IgA; z nefropatig IgA; z niskorostoscia (dzieci) oraz z zespotami wad wrodzonych: Downa,
Turnera, Williamsa.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

Ze wzgledu na specyfike ocenianego swiadczenia odstgpiono od przeprowadzania oceny skutecznosci
i bezpieczenstwa przedmiotowej technologii.

Propozycje instrumentow dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztéw do uzyskiwanych efektéow zdrowotnych

Ze wzgledu na specyfike ocenianego swiadczenia odstgpiono od przeprowadzania oceny ekonomicznej
przedmiotowej technologii.
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Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011r.
o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 930 z p6zn. zm.)

Nie dotyczy.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego

Wyniki analizy wptywu na budzet zostaty przedstawione w dwuletnim horyzoncie czasowym
z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ). Przyjeto, ze szacowana liczba Swiadczen w scenariuszu
»istniejgcym” jest zerowa.

Przyjeto dwa scenariusze — w pierwszym odniesiono sie wytacznie do potencjalnych kosztow
zwigzanych z monitorowaniem pacjentdéw z rozpoznang celiakia, w drugim scenariuszu uwzgledniono
rowniez koszty wynikajgce z prowadzenia szeroko zakrojonych badan przesiewowych w grupach
ryzyka. Koszty pojedynczych badan przyjeto zgodnie z szacunkami Agencji. Liczebnos¢ populacji
docelowej w scenariuszu pierwszym oszacowano na 32995 pacjentéw. W scenariuszu drugim,
dla pierwszego roku na podstawie danych literaturowych i sprawozdawczych wyznaczono tgczng
populacje 456 338 pacjentow. Dla drugiego roku scenariusza drugiego skonstruowano zakres wartosci
w oparciu o zatozenia wynikajace z danych literaturowych o zapadalnosci dla poszczegdlnych grup
ryzyka lub dla populacji ogdlnej w odniesieniu wytgcznie do monitorowania pacjentéw w pierwszym
roku od rozpoznania. taczna liczba prognozowanej populacji w drugim roku scenariusza drugiego
wyniosta 93 255 pacjentéw.

Wyniki analizy podstawowej wskazuja, ze kwalifikacja oznaczenia przedmiotowych przeciwciat jako
Swiadczen opieki zdrowotnej moze wigzaé sie z kosztami ptatnika, na poziomie:

e 3 min zt rocznie (scenariusz 1);

e 58 minztwlrokuil0,5-11,1 min zt w Il roku (scenariusz Il).

Ograniczenia oceny wptywu na budzet

Parametrem charakteryzujagcym sie najwiekszym zakresem niepewnosci jest liczebnos¢ populacji
docelowej. W obliczeniach nie uwzgledniono powtdrnych badan przesiewowych wykonywanych
u pacjentow z grup ryzyka uzyskujgcych ujemny wynik oznaczenia, ze wzgledu na brak wiarygodnych
danych. Liczba zaktadanych oznaczen wykonywanych w praktyce moze znaczaco rézni¢ sie
od przyjetych na podstawie wytycznych i literatury zatozen.

Szacunki przedstawione w KSOZ

Nie przedstawiono.

Opinia NFZ

W opinii nie przedstawiono szacunkéw finansowych. W opinii przedstawiono stanowisko, w ktérym
wprowadzenie wnioskowanych swiadczen do wykazu powinno nastgpi¢ po jednoczesnym rozwazeniu
usuniecia z wykazu badan o niskiej wartosci diagnostycznej, ktére zgodnie z aktualng wiedzg medyczng,
nie sg rekomendowane w diagnostyce celiakii.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Opinie ekspertow klinicznych

W opiniach eksperci wskazujg, ze oznaczanie stezenia przeciwciat przeciwko transglutaminazie
tkankowej w klasie IgA oraz IgG w surowicy krwi jest badaniem, ktére powinno by¢ finansowane
ze srodkow publicznych. Zidentyfikowano brak jednolitego podejscia co do czestosci przeprowadzania
oznaczed u pacjentéw, szczegdlnie w przypadku prowadzenia badan przesiewowych. Eksperci
podkreslili brak standaryzacji podejscia w tej sytuacji klinicznej. Dodatkowo w uwagach ekspertéw
wskazano na znaczace utrudnienia w prognozowaniu liczebnosci populacji docelowe;j.
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Uwagi do opisu swiadczenia

W zwigzku z brakiem jednolitych przestanek oraz standardéw dotyczgcych czestosci przeprowadzania
oznaczen u bezobjawowych pacjentéw, swiadczenie nie powinno by¢ kierowane do licznych populacji
wynikajacych z grup ryzyka wskazywanych przez wytyczne. Dodatkowo, prawidtowa interpretacja wynikow
moze mie¢ miejsce wytgcznie po przeprowadzeniu jednoczesnego oznaczenia catkowitego stezenia
immunoglobulin A. Zidentyfikowane braki uniemozliwiaja zaproponowanie racjonalnego ksztattu
Swiadczenia, a tym samym przeprowadzenie wiarygodnych oszacowan skutkéw dla ptatnika publicznego.

Zlecenie dotyczy kwalifikacji badan diagnostycznych, ktére bytyby swiadczeniami gwarantowanymi
dostepnymi z stezenia AOS. Nalezy jednak zauwazy¢, ze w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia nie
wskazuje sie na dostepnos¢ swiadczen w poszczegdlnych zakresach, w zwigzku z czym kazdy lekarz
specjalista miatby mozliwos¢ zlecenia wykonania przedmiotowych oznaczen. Do rozwazenia pozostaje
rowniez kwestia dostepnosci do oznaczen réwniez z stezenia leczenia szpitalnego.

Omadwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej
Nie dotyczy.
Omadwienie rekomendacji w odniesieniu do ocenianej technologii

Analiza siedmiu dokumentéw wykazata, ze podstawowym elementem wstepnej diagnostyki celiakii
jest oznaczenie stezenia przeciwciat przeciwko transglutaminazie tkankowej w klasie IgA oraz
catkowitego stezenia immunoglobulin A. Badanie to zaleca sie u 0séb z podejrzeniem celiakii, ktore nie
stosowaty wczesniej diety bezglutenowej. W przypadku niskiego stezenia immunoglobuliny A zalecane
jest wykonanie oznaczenia stezenia przeciwciat przeciwko transglutaminazie tkankowej w klasie IgG.
U pacjentéw, ktdrzy stosowali diete z kontrolowang zawartos$cig glutenu wskazuje sie wykonanie
badania haplotypu HLA-DQ2/HLA-DQS8. Jezeli wynik u tych osdb bedzie dodatni przeprowadza sie
prowokacje pokarmowa, czyli wprowadzenie pewnej ilosci glutenu, a nastepnie kieruje na badania
serologiczne (oznaczanie immunoglobulin i przeciwciat opisanych powyzej). W wytycznych pozytywnie
odniesiono sie do przeprowadzania badan serologicznych w formie badan przesiewowych w grupach
podwyzszonego ryzyka celiakii. W jednym z analizowanych dokumentéw wytycznych (Eli 2024)
wskazuje sie naznaczace rdinice w zakresie czestosci wykonywania badan w monitorowaniu
skutecznosci diety eliminacyjnej u pacjentéw z celiakig (dieta bezglutenowa). Argumentowane jest to
brakiem wysokiej jakosci dowoddéw oraz zalecen wynikajgcych z doswiadczen grup eksperckich.
W odniesieniu do badan przesiewowych réwniez w jednym z dokumentéw (ACG 2023) jednoznacznie
zaznaczono potrzebe dalszych badan i analiz wptywu na wskaznik zachorowalnosci oraz ustalenia
optymalnej czestosci powtarzania oznaczen.

Nie przeprowadzono wyszukiwania celowanego na odnalezienie rekomendacji finansowych wydanych
przez zagraniczne instytucje HTA.

W odniesieniu do rozwigzan organizacyjnych, analiza dla siedmiu krajéw wykazata, ze $wiadczenia
bedace przedmiotem oceny sg finansowane w pieciu z nich, u pacjentéw z podejrzeniem celiakii
i pacjentdw wymagajacymi monitorowania leczenia celiakii. W wiekszosci z analizowanych krajow
badania sg dostepne na podstawowym poziomie systemu opieki zdrowotnej.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia Ministra Zdrowia z dnia 30 wrzes$nia 2025 r. (znak: DLG.72.8.2025.MK) w sprawie
oceny zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej: ,,Oznaczenie przeciwciat przeciwko transglutaminazie tkankowej w klasie
IgA jako wstepne badanie przesiewowe (u 0séb z normalnym stezeniem catkowitego IgA), oraz przeciwciat przeciwko transglutaminazie
tkankowej w klasie 1gG jako drugg linie diagnostyczng (u oséb z niskim stezeniem catkowitego IgA”, jako Swiadczenia gwarantowanego
z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej wraz z opracowaniem wyceny dla $wiadczenia, art. 31c ustawy o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 146 z pdzn. zm.) po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci.

PREZES

Daniel Rutkowski
/dokument podpisany elektronicznie/



Rekomendacja nr 184/2025 Prezesa AOTMIT z dnia 26 listopada 2025 r.

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 170/2025 z dnia 24 listopada 2025 roku w sprawie zasadnosci kwalifikacji
Swiadczenia opieki zdrowotnej dot. oznaczenia przeciwciat przeciwko transglutaminazie tkankowej w klasie
IgA oraz IgG jako $wiadczenia gwarantowanego

2. Raport nr DOZKiWJ.420.2.2025 ,Oznaczenie przeciwciat przeciwko transglutaminazie tkankowej w klasie IgA
jako badanie przesiewowe (u oséb z prawidtowym stezeniem IgA); Oznaczenie przeciwciat przeciwko
transglutaminazie tkankowej w klasie 1gG jako druga linia diagnostyczna (u 0séb z niskim stezeniem IgA)”; data
ukoniczenia: 19 listopada 2025 r.
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