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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakresSlone kolorem Zzéitym stanowig informacje publiczne podlegajace wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsigbiorcy (nazwa wnioskodawcy).
Zakres wylgczenia jawnosci: nie dotyczy.
Podstawa prawna wylfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej
(Dz.U. 2022 poz. 902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji
(Dz.U. 2022 poz. 1233, z pézn. zm.), art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. 2025 poz. 907)" i art. 35a
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych (Dz.U. 2025 poz. 907)2.

Organ dokonujacy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.
Podmiot w interesie ktorego dokonano wylaczenia jawnosci: nie dotyczy.

Dane zakre$lone kolorem czarnym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsiebiorcéw (nazwy przedsiebiorcow innych niz wnioskodawca).

Zakres wylfgczenia jawnosci: nie dotyczy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej
(Dz.U. 2022 poz. 902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji
(Dz.U. 2022 poz. 1233, z p6zn. zm.) i art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. 2025 poz. 907)" i art. 35a
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych (Dz.U. 2025 poz. 907)?.

Organ dokonujgcy wytgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.
Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: nie dotyczy.

Dane zakre$lone kolorem szarym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsigbiorcow (nazwy przedsigbiorcoéw innych niz wnioskodawca).

Zakres wylgczenia jawnoSci: nie dotyczy

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej
(Dz.U. 2022 poz. 902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji
(Dz.U. 2022 poz. 1233, z pézn. zm.) i art.. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. 2025 poz. 907)" i art. 35a
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych (Dz.U. 2025 poz. 907)?.

Organ dokonujgcy wyfgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.
Podmiot w interesie ktorego dokonano wyfaczenia jawnosci: nie dotyczy.

Dane zakreslone kolorem czerwonym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na prywatnosc
osoby fizyczney.
Zakres wylaczenia jawnosci: dane osobowe. Podstawa prawna wyfgczenia jawnoSci: art. 5 ust.1 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz.U. 2022 poz. 902) w zw. z rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku
z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (ogdine rozporzgdzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016 r.119.1).

Organ dokonujacy wytgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.
Podmiot w interesie ktorego dokonano wytaczenia jawnosci: osoba fizyczna.

! podstawa prawna zakreslen danych objetych tajemnicag przedsiebiorcy bedgcego wnioskodawcg w rozumieniu ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekow, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych (Dz.U. 2025
poz. 907)

2 podstawa prawna zakreslen w analizie weryfikacyjnej Agencji danych objetych tajemnicag przedsiebiorcy bedgcego wnioskodawca
w rozumieniu ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. 2025 poz. 907)
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POz Podstawowa opieka zdrowotna

PZz Podstawowa opieka zdrowotna (chor. Primarna Zdravstvena Zastita)

RIA Test radioimmunologiczny (ang. Radioimmunoassay)

SKzz Specjalistyczno-konsultacyjna opieka zdrowotna (chor. Specijalisti¢ko-Konzilijarna Zdravstvena Zastita)
SOK Swiadczenia zdrowotne kontraktowane odrebnie

T1DM, T1D Cukrzyca typu 1 (ang. Type 1 Diabetes Mellitus)

TG2, TGA, tTG, TTG  Transglutaminaza tkankowa 2 (ang. Tissue Transglutaminase 2)
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1. Podstawowe informacje o zleceniu

Data wplyniecia zlecenia do AOTMIT (03.10.2025) i znak pisma zlecajgcego:
zlecenie Ministra Zdrowia z 30 wrzes$nia 2025 r. DLG.72.8.2025.MK

Petna nazwa $wiadczenia opieki zdrowotnej (z pisma zlecajgcego):

Oznaczenie przeciwciat przeciwko transglutaminazie tkankowej w klasie IgA jako wstepne badanie
przesiewowe (u o0s6b z prawidlowym stezeniem catkowitego IgA), oraz przeciwcial przeciwko
transglutaminazie tkankowej w klasie 1gG jako druga linia diagnostyczna (u oséb z niskim stezeniem
catkowitego IgA) - $wiadczenie gwarantowane z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;j.

Typ zlecenia:

zakwalifikowanie jako $wiadczenia gwarantowanego, wraz z okresleniem poziomu finansowania
w sposéb kwotowy albo procentowy lub sposobu jego finansowania, lub warunkéw jego realizaciji
(art. 31c ustawy o $wiadczeniach)

O usuniecie swiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu swiadczen gwarantowanych albo dokonanie
zmiany poziomu lub sposobu finansowania, lub warunkéw realizacji $wiadczenia gwarantowanego
(art. 31e-f ustawy o Swiadczeniach)

O realizacja innych zadan zleconych przez Ministra wiasciwego do spraw zdrowia (art. 31n pkt 5
ustawy o $wiadczeniach)

Zlecenie dotyczy swiadczenia gwarantowanego z zakresu:

O

podstawowej opieki zdrowotnej

X

ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

leczenia szpitalnego

opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien

rehabilitacji leczniczej

Swiadczen pielegnacyjnych i opiekuiczych w ramach opieki dtugoterminowe;j
leczenia stomatologicznego

lecznictwa uzdrowiskowego

ratownictwa medycznego

opieki paliatywnej i hospicyjne;j

Swiadczen wysokospecjalistycznych

O 0O o0ooogooog >

programéw zdrowotnych

Whioskodawca: Minister Zdrowia
na podstawie wnioskéw Konsultant Krajowej w dziedzinie gastroenterologii dzieciecej oraz Konsultanta Krajowego
w dziedzinie gastroenterologii.

Producent / podmiot odpowiedzialny dla ocenianego swiadczenia:
Nie dotyczy




Oznaczenie przeciwciat przeciwko transglutaminazie tkankowej w klasie IgA i IgG DOZKiWJ.420.2.2025

2. Streszczenie

Problem decyzyjny

Celem niniejszego opracowania jest ocena zasadnosci wigczenia do wykazu swiadczen gwarantowanych
z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej $wiadczenia: oznaczenie przeciwciat przeciwko
transglutaminazie tkankowej 2 w klasie IgA (IgA-TG2) jako testu pierwszego wyboru w diagnostyce celiakii
(ICD-10: K90.0) - wstepnego badania przesiewowego u 0séb z prawidtowym stezeniem catkowitego IgA oraz
oznaczenia przeciwciat przeciwko transglutaminazie tkankowej 2 w klasie 1gG (IgG-TG2) jako drugiej linii
diagnostycznej u 0séb z niskim stezeniem catkowitego IgA.

Zgodnie z Karta Swiadczenia Opieki Zdrowotnej (dalej KSOZ), wnioskowane badania w kierunku celiakii
nalezy wykonac u:

e 0s0b z objawami klinicznymi wskazujgcymi na celiakie,
e bezobjawowych krewnych pierwszego stopnia chorych na celiakie,

e pacjentow z cukrzyca typu 1, autoimmunologicznymi chorobami watroby i tarczycy, oséb z trisomig
21 (zespotem Downa), zespotem Turnera, zespotem Williamsa, niedoborem IgA i nefropatig IgA
oraz chorych z mikroskopowym zapaleniem jelita grubego,

e 0s0b z rozpoznang celiakig w ramach nadzoru kontroli choroby.

Whnioskowane s$wiadczenie miatoby by¢é dostepne w trzech zakresach: diabetologia, endokrynologia
i gastroenterologia, zarébwno w populacji pediatrycznej, jak i dorostych.

Obecnie w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (AOS) dostepne sg badania w kierunku przeciwciat
przeciwko endomysium (ICD-9 N79) i przeciwciat przeciwko gliadynie (ICD-9 N81; NB83), ktére
nie sg rekomendowane w aktualnych wytycznych towarzystw naukowych, jako testy pierwszego wyboru
w diagnostyce celiakii.

Wiaczenie wnioskowanego $wiadczenia do katalogu $wiadczen gwarantowanych z zakresu AOS ma na celu
umozliwienie klinicystom prowadzenia diagnostyki w kierunku celiakii zgodnie z aktualnym stanem wiedzy
medycznej oraz obowigzujgcymi rekomendacjami klinicznymi.

Problem decyzyjny sprowadza sie do rozstrzygniecia, czy wprowadzenie wnioskowanego $wiadczenia
jako Swiadczenia gwarantowanego w zakresie AOS jest uzasadnione klinicznie i mozliwe do wdrozenia
w polskim systemie opieki zdrowotne;.

Problem zdrowotny

Celiakia (ICD-10: K90.0) jest przewlekta chorobg o podtozu autoimmunologicznym. U o0s6b
predysponowanych genetycznie, w wyniku spozywania glutenu, dochodzi do aktywacji procesow
autoimmunizacyjnych skutkujgcych produkcjg swoistych przeciwciat przeciwko transglutaminazie tkankowe;j
(TG2) i deamidowanym peptydom gliadyny (DGP). Proces ten wywotuje autoimmunologiczng reakcje
zapalng w jelicie cienkim, prowadzgcg do zaniku kosmkow btony sluzowej i uszkodzenia struktury jelita.

W krajach zachodnich celiakia wystepuje u ok. 0,6% populacji, natomiast swoiste przeciwciata wykrywa sie
u ok. 1% populacji. Ryzyko rozwoju celiakii jest zwigkszone u pacjentdéw z rozpoznaniem cukrzycy typu 1,
autoimmunologicznych choréb watroby lub tarczycy, a takze u oséb z trisomig 21 (zespotem Downa),
zespotem Turnera, zespotem Williamsa, nefropatig IgA, niedoborem IgA i u krewnych oséb z rozpoznang
celiakig. Obraz kliniczny celiakii jest zroznicowany, mogg wystepowac zaréwno symptomy ze stronu uktadu
pokarmowego, jak i pozajelitowe. Celiakia moze réwniez przebiegaé bez wyraznych manifestacji, ujawniajac
sie jedynie w postaci nieprawidtowych wynikéw badan laboratoryjnych.

Diagnostyka celiakii jest wieloetapowa, sktada sie z badan serologicznych (IgA-TG2 lub w przypadku
niskiego stezenia catkowitego IgA w surowicy krwi: 1gG-TG2 lub I1gG-DGP Ilub IgA-EMA) i badania
histologicznego wycinkéw z dwunastnicy. Wiarygodnos¢ diagnostyki zalezy od uprzedniej ekspozyciji
na gluten. Nierozpoznana lub nieleczona celiakia moze prowadzi¢ do licznych powiktan, obejmujgcych rézne
uktady i narzady.

Obecnie leczenie celiakii wymaga S$cistego przestrzegania i monitorowania diety bezglutenowe;j.
Po wdrozeniu diety bezglutenowej u wiekszosci chorych objawy kliniczne ustepujg w ciggu 1-4 tygodni,
stezenie IgA-TG2 w surowicy krwi zmniejsza sie po ok. 3 mies., a normalizuje po 6-12 mies., natomiast
zmiany histologiczne w btonie Sluzowej jelita cienkiego ustepujg po okoto 12 mies. W przypadku celiakii
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opornej na leczenie dietg bezglutenowg stosuje sie leki immunosupresyjne takie jak glikokortykosteroidy,
azatiopryne, cyklosporyne.

Wytyczne ACG 2023, ESsCD 2019 oraz ESPGHAN 2022 zalecajg, aby pierwsza wizyta kontrolna odbyta
sie po 3-6 mies. od rozpoznania celiakii, kolejna po ok. 12 miesigcach od rozpoznania, a nastepne wizyty
kontrolne powinny odbywaé sie co 1-2 lata.

Aktualny wykaz badan finansowanych ze srodkéw publicznych

Obecnie oznaczanie przeciwciat przeciwko transglutaminazie tkankowej 2 w klasie IgA i w klasie 1gG nie jest
uwzglednione w wykazach swiadczen gwarantowanych z zakresu AOS ani POZ.

W ramach diagnostyki celiakii, w zakresie AOS dostepne sg procedury ICD-9:

e L85 Immunoglobuliny A (IgA),

e N79 Przeciwciata przeciw endomysium,

e N81 Przeciwciata przeciw gliadynie klasy 1gG,
e NB83 Przeciwciata przeciw gliadynie klasy IgA.

Procedury te moga by¢ realizowane we wszystkich zakresach swiadczen (z wyjatkiem logopedii).

W wykazie swiadczeh gwarantowanych z zakresu AOS dostepne jest Swiadczenie ,Opieka nad pacjentem
z cukrzycg”, przystugujace zardbwno dzieciom, jak i dorostym. W ramach swiadczenia, w trakcie rocznej
opieki, lekarz przeprowadza ocene wybranych parametréw stanu zdrowia pacjenta, w tym badanie
w kierunku wspdtistniejagcej celiakii (dotyczy dzieci i mtodziezy). W warunkach realizacji $wiadczenia nie
zdefiniowano jednak szczegdtowego wykazu procedur, ktére powinny by¢ zrealizowane w ramach badan
przesiewowych w kierunki celiakii u pacjentéw pediatrycznych z cukrzyca.

W wybranych grupach pacjentéw, wytyczne praktyki klinicznej zalecajg badanie haplotypu
HLA-DQ2/HLA-DQ8. Dotyczy to oséb, ktére wdrozyty diete bezglutenowg przed wykonaniem badan
serologicznych oraz oséb z wybranych grup ryzyka rozwoju celiakii. W wykazie swiadczen gwarantowanych
z zakresu AOS zawarte sg badania genetyczne wykorzystywane w kompleksowej diagnostyce genetycznej
choréb nienowotworowych, z uwzglednieniem cytogenetycznych badan molekularnych, do ktérych
kwalifikujg sie m.in. pacjenci z brakiem oczekiwanego prawidtowego rozwoju fizjologicznego (np. niedoboér
wzrostu i masy ciata, opdznienie rozwoju psychoruchowego) oraz pacjenci z innymi okreslonymi chorobami
genetycznie uwarunkowanymi.

Swiadczenia obejmujgce gastroskopie z biopsjg moga by¢ realizowane zaréwno w ramach AOS, jak i LSZ.
Dodatkowo, w ramach LSZ, w obrebie jednorodnych grup pacjentéw (JGP) dedykowanych chorobom jelita
cienkiego oraz grup dla populacji pediatrycznej — choroby zotgdkowo-jelitowe i metaboliczne, mogg by¢
rozliczane $wiadczenia udzielane pacjentom z rozpoznaniem celiakii.

Wczesniejsze oceny Agencji zwigzane merytorycznie z przedmiotowym zleceniem

Agencja realizowata wczesniej jedno opracowanie merytoryczne powigzane z niniejszym zleceniem
Ministerstwa Zdrowia.

Opracowanie analityczne nr WS.422.10.2025 z dnia 18.06.2025 dotyczyto zaopiniowania wykazu propozyciji
nowych swiadczen zwigzanych z diagnostykg i leczeniem chordb uktadu dokrewnego w ramach AOS, ktére
zostaty zgtoszone przez ekspertow w toku prac nad projektem pn. ,Odwrécona Piramida Swiadczen”.

Analiza wykazata, ze dla wnioskowanych badah — oznaczenie przeciwciat przeciwko transglutaminazie
tkankowej 2 w klasie IgA i1gG istnieje potwierdzenie zasadno$ci ich stosowania w diagnostyce celiakii
w aktualnych wytycznych praktyki klinicznej. Ponadto wskazano, ze aktualnie wnioskowane badania nie sg
ujete w wykazie $wiadczen gwarantowanych (wramach POZ iAOS). W wykazie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu AOS zidentyfikowano nastepujace badania powigzane z diagnostykg celiakii:
N79 Przeciwciata przeciw endomysium, N81 Przeciwciata przeciw gliadynie klasy IgG, N83 Przeciwciata
przeciw gliadynie klasy IgA oraz swiadczenie ,,Opieka nad pacjentem z cukrzycg” (zat. nr 1 Ip. 5a), jednakze
Swiadczenie to nie zawiera szczegbtowego wykazu procedur medycznych jakie powinny by¢é wykonane
w diagnostyce celiakii. Dodatkowo, wskazano, iz nalezatoby wyodrebni¢ nowe procedury dla badan
przeciwciat przeciwko transglutaminazie tkankowej 2 w klasach IgA i IgG oraz przypisa¢ im kody ICD-9 na
poziomie stownika NFZ. Zasugerowano réwniez, ze badania te powinny by¢ dostepne nie tylko w zakresie
diabetologii i endokrynologii,  ktérych  dotyczyt raport nr WS.422.10.2025, ale takze
m.in. dla gastroenterologow.
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Wytyczne praktyki klinicznej

Wstepna diagnostyka celiakii

Analiza aktualnych wytycznych klinicznych (ESsCD 2025, ESPGHAN 2020, ESsCD 2019, NICE 2015,
ACG 2023) jednoznacznie wskazuje, ze pierwszym krokiem w diagnostyce celiakii u oséb z podejrzeniem
choroby (objawy kliniczne Ilub przedmiotowe) powinno by¢é oznaczenie przeciwciat przeciwko
transglutaminazie tkankowej 2 w klasie IgA (IgA-TG2) oraz stezenia catkowitego IgA w surowicy krwi.
Zalecenie to dotyczy zaréwno populacji pediatrycznej (ESPGHAN 2020, ESsCD 2019, NICE 2015,
ACG 2023), jak i dorostych (ESsCD 2025, NICE 2015, ACG 2023).

W przypadku stwierdzenia niedoboru przeciwciat IgA, wytyczne zalecajg oznaczenie przeciwciat w klasie
IgG, odpowiednio: 1gG-TG2 lub IgG-DGP (ESsCD 2025, ESsCD 2019, ACG 2023) albo IgG-TG2
lub IgG-DGP lub IgG-EMA (ESPGHAN 2020, NICE 2015).

Badania przesiewowe w grupach ryzyka

Wytyczne praktyki klinicznej zalecajg stosowanie wyzej wymienionych testdéw serologicznych jako badan
przesiewowych w kierunku celiakii u oséb z grupy podwyzszonego ryzyka (ESsCD 2025, ESPGHAN 2020,
ESsCD 2019, NICE 2015, ACG 2023). W ponizszej tabeli zestawiono grupy podwyzszonego ryzyka rozwoju
celiakii wymienione w KSOZ oraz wytyczne praktyki klinicznej potwierdzajgce zasadno$¢ wykonywania
badan przesiewowych w tych grupach (Tabela 1).

Zalecenia dotyczace czestotliwosci wykonywania badan przesiewowych odnaleziono w wytycznych ESsCD
2019 i ACG 2023. W ww. dokumentach podkreslono, ze nie ustalono miedzynarodowego konsensusu
w zakresie optymalnej czestotliwosci wykonywania badan przesiewowych w grupach ryzyka wystgpienia
celiakii. W wytycznych ACG 2023 proponuje sie wykonywanie badan przesiewowych z zastosowaniem testow
serologicznych u dzieci z rozpoznang cukrzyca typu 1 co 1-2 lata. Autorzy wytycznych ESsCD 2019 proponujg
wykonywanie badan przesiewowych u krewnych pierwszego stopnia 0sob z rozpoznang celiakig co 3-5 lat.

Tabela 1. Zestawienie grup podwyzszonego ryzyka wystapienia celiakii ujetych w wytycznych klinicznych oraz w KSOZ

Grupa ryzyka wskazana w KSOZ Dzieci Dorosli Dzieci i dorosli
ESPGHAN 2020 ESsCD 2019 ESsCD 2025 NICE 2015 ACG 2023
Bezobjawowi krewni 1. s.topnia 0s6b + + + . .
z rozpoznang celiakig

Cukrzyca typu 1 + + + + +
Niedobdr IgA + + + - -
Autoimmunologiczne choroby tarczycy + + + + +*
Autoimmunologiczne choroby watroby + + + - -
Zespo6t Downa + + + + +
Zespo6t Williamsa + + + - -
Zesp6t Turnera + + + + +
Nefropatia IgA - - + - -
Mikroskopowe zapalenie jelita grubego - - + - -
Niskorostos¢™** + + nie dotyczy + +

Legenda:

-~ W wytycznych nie wymieniono danej grupy jako grupy podwyzszonego ryzyka wystgpienia celiakii,

,+” dane wytyczne zalecajg wykonanie lub rozwazenie wykonania badan serologicznych (IgA-TG2 oraz catkowitego IgA, a w przypadku
niedoboru IgA: IgG-TG2 lub IgG-DGP) w kierunku celiakii dla wskazanej grupy ryzyka,

* W dokumencie ACG 2023 wymieniono chorobe tarczycy (ang. thyroid disease), stanowigcg wskazanie szersze niz autoimmunologiczne
choroby tarczycy,

**Niskorosto$¢ jako short stature zostata wskazana w wytycznych ESPGHAN 2020, natomiast pozostate wytyczne stosujg okreslenia
zwigzane z zaburzeniem wzrostu: stunted growth (ESsCD 2019), faltering growth (NICE 2015), growth failure (ACG 2023).

Zrédto: Opracowanie wtasne AOTMIT
Monitorowanie diety bezglutenowej

Zgodnie z wytycznymi praktyki klinicznej, w monitorowaniu skutecznosci diety bezglutenowej zaleca sie
wykonywanie testéw serologicznych:

e IgA-TG2 (ESPGHAN 2022, ESsCD 2019, NICE 2015, ACG 2023, Elli 2024)
e w przypadku niedoboru IgA — IgG-TG2 lub IgG-DGP (ESPGHAN 2022, ESsCD 2019, ACG 2023)



Oznaczenie przeciwciat przeciwko transglutaminazie tkankowej w klasie IgA i IgG DOZKiWJ.420.2.2025

e niektére wytyczne wskazujg dodatkowo IgG-EMA jako trzecig opcje badan w populacji pacjentéw
z niedoborem IgA (ESPGHAN 2022, ESsCD 2019).

Czestotliwos¢ badan serologicznych wykonywanych w ramach monitorowania leczenia powinna by¢
dostosowana do sytuacji klinicznej pacjenta tj. badania powinny by¢ wykonywane czesciej w przypadku
podejrzenia braku normalizacji poziomu przeciwciat swoistych dla celiakii (ESPGHAN 2022, Elli 2024).

Zaréwno u dorostych, jak i u dzieci zalecane jest, aby pierwsza wizyta kontrolna po rozpoznaniu celiakii
odbyta sie po 3-6 mies. (ACG 2023, ESsCD 2019, ESPGHAN 2022). Wytyczne ESPGHAN 2022
i ESsCD 2019 zaktadajg w populacji pediatrycznej czestsze kontrole w pierwszym roku leczenia —
co 3-6 mies. — az do momentu normalizacji wynikow badan serologicznych i ustgpienia objawow klinicznych,
co powinno nastgpi¢ po 18-24 mies. od rozpoczecia stosowania diety bezglutenowej (ESPGHAN 2022).
Kolejne badania kontrolne po normalizacji poziomu swoistych dla celiakii przeciwciat, zgodnie z ESPGHAN
2022 iESsCD 2019, powinny odbywac¢ sie co 12-24 mies. zaréwno w populacji pediatrycznej,
jak i u dorostych. Czestsze kontrole tj. co 6-12 mies. rekomenduje ACG 2023.

Zakres swiadczen

Wytyczne ESPGHAN 2020 dotyczgce populacji pediatrycznej zalecajg wdrozenie algorytmu postepowania,
w ktéorym wstepny etap zaréwno diagnostyki pacjentéw z podejrzeniem celiakii, jak i screeningu
bezobjawowych o0s6b z grup ryzyka powinien odbywac sie w podstawowej opiece zdrowotnej. Zgodnie
z algorytmem ESPGHAN 2020 niedobdr IgA lub dodatni wynik IgA-TG2 stanowig wskazanie do skierowania
pacjenta do specjalisty - gastroenterologa dzieciecego.

Wytyczne ESPGHAN 2022 zalecajg, aby wizyty kontrolne dzieci z rozpoznang celiakig byly, jesli to mozliwe,
prowadzone przez lekarza posiadajgcego doswiadczenie w leczeniu tej choroby. Dla populacji dorostych
z rozpoznang celiakig wytyczne ESsCD 2019 zalecajg, aby okresowe badania kontrolne przeprowadzane
byly przez gastroenterologa lub lekarza posiadajgcego doswiadczenie w prowadzeniu pacjentow z celiakia,
podkreslajgc, ze moze to by¢ lekarz podstawowej opieki zdrowotne;j.

Ponadto wytyczne ESPGHAN 2022, ESsCD 2019 oraz Elli 2024 zalecajg udziat dietetyka w wizytach kontrolnych
prowadzonych w ramach monitorowania diety bezglutenowej. Wytyczne ESPGHAN 2022 zalecajg wspoiprace
z endokrynologiem lub diabetologiem przy ustalaniu planu monitorowania pacjentéw pediatrycznych
z rozpoznang celiakig i wspotistniejgcg cukrzycy typu 1.

Rozwiazania organizacyjne stosowane w innych krajach

W ramach przegladu niesystematycznego zidentyfikowano informacje dotyczgce rozwigzan organizacyjnych
i refundacyjnych w zakresie diagnostyki celiakii w nastepujacych krajach: Anglia, Francja, Australia,
Chorwacja i Portugalia.

W Anglii, Francji, Portugalii, Australii oraz Chorwacji badania przeciwciat przeciwko transglutaminazie
tkankowej 2 (TG2), przeciwciat przeciwendomyzjalnych (EMA) oraz przeciwciat przeciwko deamidowanemu
peptydowi gliadyny (DGP) sg finansowane ze $rodkdéw publicznego systemu opieki zdrowotnej.
W dostepnych dokumentach z Anglii, Francji i Australii wskazano, ze na badania diagnostyczne moze
kierowa¢ pacjentow lekarz pierwszego kontaktu (ang. General Practitioner, GP). Francuskie przepisy
dodatkowo precyzujg, ze refundacja badan przeciwciat przeciwko transglutaminazie tkankowej 2 (IgA i IgG)
oraz przeciwciat przeciwendomyzjalnych (IgA i IgG) dotyczy zaréwno diagnostyki celiakii, jak i monitorowania
skutecznosci leczenia za pomoca diety bezglutenowe;.

Zaden z analizowanych dokumentéw nie okres$la dodatkowych grup pacjentéw, poza osobami
z podejrzeniem celiakii i pacjentami wymagajgcymi monitorowania leczenia celiakii, dla ktérych wykonywanie
ww. badan bytoby zasadne.

Opinie ekspertéw

W ramach procesu konsultacyjnego wystgpiono do 11 ekspertdéw klinicznych z prosbg o przekazanie opinii
w sprawie zasadnosci zakwalifikowania wnioskowanego swiadczenia opieki zdrowotnej jako $wiadczenia
gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. Otrzymano 7 opinii eksperckich, z czego
1 zostata wytaczona ze wzgledu na wskazane przez eksperta powigzania branzowe.

e Eksperci zgodnie stwierdzili, iz wnioskowane badania powinny by¢ finansowane i realizowane
wramach AOS we wstepnej diagnostyce celiakii we wnioskowanych wskazaniach. Potwierdzili
réwniez zasadno$¢ dostepnosci $wiadczen w zakresach okreslonych w KSOZ: gastroenterologia,
diabetologia i endokrynologia. Ze wzgledu na zréznicowang symptomatologie choroby, w opinii
ekspertéw zasadne jest rozszerzenie dostepnosci o inne specjalnosci, w tym POZ.
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o Eksperci wskazali, iz wnioskowane badania znajdujg zastosowanie w monitorowaniu przestrzegania
diety bezglutenowej i w tym celu powinny by¢ wykonywane co 1-2 lata — rzadziej u oséb bez choréb
wspdtistniejgcych lub bezobjawowych. Eksperci podkredlili, iz w okresie od rozpoznania choroby
do czasu normalizacji poziomu przeciwciat przeciwko TG2 wskazane jest czestsze wykonywanie
badar kontrolnych tj. co 6-12 miesiecy.

e Zdaniem ekspertéw pacjenci z grup podwyzszonego ryzyka rozwoju celiakii, wskazanych w KSOZ
powinni by¢ objeci badaniami przesiewowymi. Cze$C ekspertow zaleca wykonanie badan
przesiewowych w kierunku celiakii przynajmniej raz w zyciu, z powtdrzeniem oznaczenia przeciwciat
przeciwko TG2 w przypadku wystgpienia objawéw. Pojedyncze opinie sugerujg coroczne badania,
zwlaszcza u pacjentdw z cukrzycag typu 1, a u 0s6b z innymi chorobami autoimmunologicznymi
z grupy ryzyka — w momencie rozpoznania choroby, a nastepnie co 3-5 lat.

e Eksperci podkre$lajg, ze wykrycie celiakii nha wczesnym etapie zaawansowania choroby moze
zapobiec wystgpieniu powikfan, ograniczy¢ liczbe niepotrzebnych hospitalizacji oraz zmniejszyé
konieczno$¢ wykonywania zbednych badan diagnostycznych.

e Dwoch ekspertéw zwrdcito uwage, ze obecnie finansowane w Polsce badania serologiczne, zgodnie
z miedzynarodowymi wytycznymi praktyki klinicznej, nie sg zalecane jako badania pierwszego wyboru
w diagnostyce celiakii.

Opinia Prezesa NFZ

Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia pozytywnie odniodst sie do propozycji zakwalifikowania oznaczenia
przeciwciat przeciwko transglutaminazie tkankowej w klasie IgA i IgG jako $wiadczen gwarantowanych
w ramach AOS.

Zgodnie z przekazang opinig NFZ, petna weryfikacja populacji wskazanej w KSOZ jest obecnie niemozliwa
z powodu braku kodéw ICD-10 oraz danych dotyczgcych rodzin pacjentéw z rozpoznang celiakig
i 0os6b z objawami, u ktorych badanie nie potwierdzi choroby. Prezes NFZ, opierajgc sie na danych
sprawozdawczych wskazat, ze oprécz diabetologii, endokrynologii i gastroenterologii, leczenie pacjentow
z rozpoznaniem celiakii odbywa sie réwniez w zakresach: hepatologia, neurologia, choroby metaboliczne
i wrodzone wady metabolizmu u dzieci.

Prezes NFZ zaznaczyt, ze finansowanie badan laboratoryjnych nie jest ograniczone do konkretnych
specjalnosci tj. kazdy lekarz moze zleci¢ owe badania, jesli sg one medycznie uzasadnione. W opinii Prezesa
NFZ zasadne jest wskazanie populacji kwalifikujgcej sie do badan, zamiast okreslania zakreséw swiadczen.

Ponadto w opinii Prezesa NFZ zasadne jest rozwazenie mozliwosci wykonywania i rozliczania
wnioskowanych badan przez lekarzy POZ, ze wzgledu na ich przesiewowy charakter. Okreslony wynik
wnioskowanych badan wskazujacy na wysokie prawdopodobienstwo choroby magtby stanowi¢ podstawe
skierowania pacjenta do AOS.

Dodatkowo Prezes NFZ podkredlit, Ze wprowadzajgc wnioskowane swiadczenie do wykazu z zakresu AOS,
nalezy jednoczes$nie rozwazy¢ usuniecie z wykazu badan o niskiej wartosci diagnostycznej, ktére zgodnie
z aktualng wiedzg medycznag, nie sg rekomendowane w diagnostyce celiakii.

Analiza wplywu na system ochrony zdrowia

Analiza danych i szacunkéw kosztowych

W latach 2021-2024, liczba unikalnych (PESEL) pacjentéw z rozpoznaniem celiakii, dla ktorych realizowane
byly swiadczenia w ramach NFZ, wyniosta blisko 33 tys. (w samym roku 2024 ok. 15 tys.). Jest to wartosc
nizsza, niz wynikatoby z danych epidemiologicznych — przy zatozeniu, ze celiakia dotyczy ok. 1% populacji,
nalezatoby sie spodziewa¢ ponad 370 tys. chorych. Oznacza to, Zze znaczna czes$¢ pacjentow jest
diagnozowana lub leczona poza publicznym systemem opieki zdrowotnej, lub tez nie posiada
potwierdzonego rozpoznania choroby.

Przy zatozeniu, ze liczba pacjentdw z rozpoznang celiakig lub z podejrzeniem celiakii, korzystajacych ze
Swiadczen finansowanych ze srodkéw publicznych pozostanie na zblizonym poziomie jak w latach 2021-2024,
tj. ok. 33 tys., zgodnie z danymi systemu sprawozdawczo-rozliczeniowego NFZ, wprowadzenie wnioskowanych
badan nie powinno istotnie wptyng¢ na wydatki ptatnika.

Koszty monitorowania pacjentéw wg scenariusza 1 miescityby sie w ramach obecnie ponoszonych wydatkéw
i wynosityby ok. 3 min zt (dla wszystkich pacjentow, u ktérych realizowane byly $wiadczenia zwigzane
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z rozpoznaniem celiakii w latach 2021-2024). Szacunki te nie uwzgledniajg pacjentéw wymagajgcych
diagnostyki w zwigzku z podejrzeniem choroby (brak danych).

Scenariusz 2 zaktada, ze w pierwszym roku po wprowadzeniu badania przeciwciat przeciw TG2 nalezatoby
je wykonaé u 440 tysiecy pacjentéw z grup ryzyka wskazanych w KSOZ. Monitorowanie celiakii wymagane
bytoby u ponad 36 tys. oséb. W drugim roku przyjetego horyzontu analiz, badaniom diagnostycznym
w kierunku celiakii zostatoby poddano by ok. 57 tys. pacjentéw, natomiast monitorowanie objetoby
ok. 38 tys. os6b z rozpoznang wczesniej celiakia.

Zakladajgc, ze koszt jednego badania anty-TG2 wynosi 94 zi, a oznaczenia stezenia IgA catlkowitego
- 25 zt, wydatki ptatnika wynosityby blisko 58 min zt w pierwszym roku oraz do ok. 11 min zt w drugim roku.
Wysokie koszty poczatkowe wynikajg z zatozenia przeprowadzenia szerokich badan przesiewowych
u wszystkich pacjentéw z grup ryzyka.

Aktualna sytuacja i niepewnos$¢ oszacowan

Diagnostyka celiakii jest obecnie prowadzona w Polsce w ramach $wiadczen finansowanych ze srodkéw
publicznych. Badania, w tym prawdopodobnie takze oznaczenia przeciwciat przeciwko TG2, sg realizowane
w ramach obecnie obowigzujgcych swiadczen, jednak ich sprawozdawanie odbywa sie z wykorzystaniem
innych procedur. Posrednio wskazuje na to dostepnos¢ tych badan w cennikach polskich szpitali
(Zatacznik 8.5).

Dodatkowo mozliwe jest wykonanie badan w kierunku celiakii u dzieci i mtodziezy w ramach kompleksowej
opieki nad pacjentem z cukrzycg w AOS. Poniewaz czes¢ pacjentéw uwzglednionych w analizie scenariusza
2 juz korzysta z istniejgcych swiadczen, rzeczywiste koszty mogg okazacé sie nizsze niz oszacowane.

Precyzyjne oszacowanie przysztych wydatkow jest niemozliwe, a przedstawione scenariusze obarczone sg
istotng niepewnoscig, wynikajgcg m.in. z przyjetych zatozen, a takze ze znacznych rozbieznosci pomiedzy
obecng liczbg pacjentéow z rozpoznang celiakig (dla ktorych realizowane sg $wiadczenia), a populacjg
szacowang na podstawie danych epidemiologicznych, wymagajgcych diagnostyki i monitorowania.

Podsumowanie i wnioski

e Wytyczne praktyki klinicznej zalecaja, aby w pierwszym etapie diagnostyki celiakii oznaczy¢ IgA-TG2
oraz stezenie catkowitego IgA w surowicy krwi — zaréwno w populacji pediatrycznej, jak i u oséb
dorostych. W przypadku stwierdzenia u pacjenta niedoboru przeciwciat IgA, wytyczne zalecajg
w drugim kroku oznaczenie przeciwciat w klasie 1gG, odpowiednio: 1gG-TG2 Ilub IgG-DGP
lub IgG-EMA. Ten sam zestaw badan serologicznych jest rekomendowany w przypadku screeningu
0s6b z grupy podwyzszonego ryzyka rozwoju celiakii oraz w ramach monitorowania leczenia dietg
bezglutenowa.

e Nie ustalono miedzynarodowego konsensusu ani jednolitych rekomendacji w wytycznych praktyki
klinicznej dotyczacych zaréwno czestotliwosci z jakg powinno sie wykonywac¢ badania przesiewowe
w grupach ryzyka, jak réwniez czestotliwosci badahn kontrolnych w ramach monitorowania diety
bezglutenowej wdrozonej u pacjentdéw z rozpoznaniem celiakii.

e Zgodnie z wytycznymi ESPGHAN 2020, wstepny etap diagnostyki pacjentéw z podejrzeniem celiakii, jak
réwniez screeningu bezobjawowych osdb z grup ryzyka, powinien odbywac sie w podstawowej opiece
zdrowotnej. Dodatni wynik badania IgA-TG2 stanowi wskazanie do skierowania pacjenta do specjalisty -
gastroenterologa.

e Whytyczne praktyki klinicznej zalecaja, aby okresowe badania kontrolne przeprowadzane byly przez
gastroenterologa lub lekarza posiadajgcego doswiadczenie w prowadzeniu pacjentéw z celiakia,
z udziatem dietetyka. Wytyczne ESPGHAN 2022 zalecajg wspotprace z endokrynologiem
lub diabetologiem przy ustalaniu planu monitorowania pacjentéw pediatrycznych z rozpoznang celiakig
i wspofistniejacg cukrzycg typu 1.

e W Anglii, Francji, Portugalii, Australii oraz Chorwacji oznaczanie przeciwciat przeciwko
transglutaminazie tkankowej 2 (TG2) jest finansowane ze srodkéw publicznych. W Anglii, Francji
i Australii skierowanie na te badania moze wystawi¢ lekarz pierwszego kontaktu. Francuskie
przepisy dodatkowo wskazujg, ze refundacja badan przeciwciat przeciwko TG2 (IgA i IgG) obejmuje
zaréwno diagnostyke celiakii, jak i monitorowanie skuteczno$ci leczenia za pomocg diety
bezglutenowe;j.

e Eksperci zgodnie stwierdzili, ze wnioskowane badania powinny by¢ finansowane ze s$rodkéw
publicznych i realizowane zarowno w AOS, jak i POZ. Ze wzglgdu na zréznicowang symptomatologie
choroby, wskazali na potrzebe szerszej dostepnosci badan niz zaproponowana w KSOZ. W opinii

12



Oznaczenie przeciwciat przeciwko transglutaminazie tkankowej w klasie IgA i IgG DOZKiWJ.420.2.2025

ekspertow badania te sg zasadne zarobwno we wstepnej diagnostyce celiakii, jak i w monitorowaniu
przestrzegania diety bezglutenowej oraz w screeningu pacjentéw z grup podwyzszonego ryzyka
rozwoju celiakii. Podkreslono réwniez, ze wczesne wykrycie choroby moze zapobiec powiktaniom,
ograniczy¢ liczbe niepotrzebnych hospitalizacji oraz zmniejszy¢ wykonywanie zbednych badan
diagnostycznych.

o Prezes NFZ zaznaczyt, ze finansowanie badan laboratoryjnych nie jest ograniczone do konkretnych
specjalnosci. W zwigzku z tym zaproponowat, aby zamiast wskazywania zakreséw swiadczen
(proponowanych w KSOZ), okresli¢ populacje kwalifikujgcg sie do badan. Ponadto ze wzgledu na
przesiewowy charakter wnioskowanych badan, Prezes NFZ uznat za zasadne rozwazenie
mozliwosci ich wykonywania i rozliczania przez lekarzy POZ.

e Zarowno w opinii ekspertow, jak i Prezesa NFZ, wprowadzajgc wnioskowane swiadczenie do wykazu
z zakresu AOS, nalezy jednoczesnie rozwazyé usuniecie z wykazu badan o niskiej wartosci
diagnostycznej, ktére — zgodnie z aktualng wiedzg medyczng — nie sg rekomendowane
w diagnostyce celiakii (tj. N81 Przeciwciata przeciw gliadynie klasy 1gG oraz N83 Przeciwciata
przeciw gliadynie klasy IgA).

o Swiadczenia diagnostyczne i monitorowanie leczenia celiakii s3 dostepne w publicznym systemie
ochrony zdrowia, jednak obecny katalog badan nie obejmuje testow rekomendowanych przez
wytyczne kliniczne jako badania pierwszego wyboru.

e Wydatki pfatnika na Swiadczenia dla pacjentéw z rozpoznaniem celiakii w 2024 r. wyniosty ponad
21 min zt, w tym ok. 4 min zt w AOS. Szacuje sie, ze koszty monitorowania pacjentéw z rozpoznaniem
celiakii wg scenariusza 1 miescityby sie w ramach obecnie ponoszonych wydatkéw i wynosityby
ok. 3 min zt. Szacunki te nie uwzgledniajg pacjentdw z podejrzeniem celiakii wymagajgcych
diagnostyki (brak danych). W zwigzku z tym scenariusz ten jest niedoszacowany, a skala
niedoszacowania jest niemozliwa do okreslenia.

e Scenariusz 2 zaktada, ze w 1-szym roku po wprowadzeniu wnioskowanych badan nalezatoby
je wykonaé u ok. 440 tysiecy pacjentdw z grup ryzyka wskazanych w KSOZ, a monitorowanie leczenia
celiakii objetoby ponad 36 tys. oséb. W drugim roku badaniom serologicznym w kierunku celiakii
zostatoby poddanych ok. 57 tys. pacjentéow, natomiast monitorowanie objetoby ok. 38 tys. osdb
Z rozpoznang wczesniej celiakig. Przy zatozeniu ze koszt jednego badania anty-TG2 wynosi 94 zt,
aoznaczenia stezenia IgA catkowitego — 25 zi, wydatki ptatnika wyniostyby blisko 58 min zt
w pierwszym roku oraz do ok. 11 min zt w drugim roku. Wysokie koszty poczatkowe wynikajg
z zatozenia przeprowadzenia szerokich badan przesiewowych u wszystkich pacjentéw z grup ryzyka.

e Precyzyjne oszacowanie przysztych wydatkdw jest niemozliwe, a przedstawione scenariusze
obarczone sg istotng niepewnoscig, wynikajgcg m.in. ze znacznych rozbieznosci pomiedzy obecng
liczbg pacjentéw z celiakig, dla ktérych realizowane sg swiadczenia, a populacja szacowang
na podstawie danych epidemiologicznych, wymagajacg diagnostyki i monitorowania.

o Kwalifikacja wnioskowanego swiadczenia do wykazu $wiadczeh gwarantowanych w zakresie AOS
ma na celu uporzgdkowanie systemu sprawozdawczego i poprawe dostepu do diagnostyki zgodne;j
z wytycznymi praktyki klinicznej. Ponadto, jest zgodna z zatozeniami projektu Odwréconej Piramidy
Swiadczen, ktérego celem jest przeniesienie ciezaru realizacji $wiadczen z lecznictwa szpitalnego
i zmiane struktury udzielanych swiadczen na rzecz trybu ambulatoryjnego.

e W przypadku zakwalifikowania wnioskowanych badan jako $wiadczenia gwarantowanego zasadne
byloby wyodrebnienie dla nich nowych procedur i przypisanie im kodéw w stowniku ICD-9 PL.
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3. Przedmiot i historia zlecenia

Podstawa prawna i historia zlecenia

Pismem z 30 wrzesnia 2025r., znak: DLG.72.8.2025.MK, Minister Zdrowia, dziatajgc na podstawie
art. 31cust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych (Dz.U. z 2024 r. poz. 146 ze zm.), zlecit Prezesowi AOTMIT wydanie rekomendac;ji
w sprawie zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia: oznaczenie przeciwcial przeciwko transglutaminazie
tkankowej 2 w klasie IgA jako wstepnego badania przesiewowego (u osob z prawidtowym stezeniem
catkowitego IgA), oraz przeciwciat przeciwko transglutaminazie tkankowej 2 w klasie IgG jako drugiej linii
diagnostycznej (u 0séb z niskim stezeniem catkowitego IgA), jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej wraz z opracowaniem wyceny s$wiadczenia. W zleceniu MZ
zaznaczono, ze sSwiadczenie to ma by¢ dostepne w trzech zakresach tj. diabetologia, endokrynologia,
gastroenterologia, zaréwno w populacji pediatrycznej jak i oséb dorostych.

Historia korespondencji

Korespondencja z MZ

Nie prowadzono korespondencji z MZ w przedmiotowej sprawie.
Korespondencja z NFZ

Agencja, pismem znak: DOZKiWJ.420.2.2025.DoM z 13.10.2025 r., wystgpita do Prezesa NFZ z prosbg
0 przygotowanie opinii dotyczacej skutkéow finansowych dla systemu ochrony zdrowia w przypadku
wprowadzenia do wykazu swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej:

e 0znaczenia przeciwciat przeciwko transglutaminazie tkankowej 2 w klasie IgA jako wstepnego badania
przesiewowego (u osob z prawidlowym stezeniem catkowitego IgA),

e przeciwciat przeciwko transglutaminazie tkankowej 2 w klasie 1gG jako drugiej linii diagnostycznej (u oséb
z niskim stezeniem catkowitego IgA).

Dnia 04.11.2025 r. pismem znak: NFZ-DSOZ-SA0S.421.11.2025 2025 516628 AJA, IK: 2174634 otrzymano
odpowiedz.

Korespondencja z ekspertami klinicznymi

W toku prac analitycznych wystgpiono do jedenastu ekspertéw klinicznych z prosbg o przekazanie opinii
eksperckiej, zgodnie z art. 31c ust. 3 pkt 1 ustawy o Swiadczeniach, w sprawie zasadnosci zakwalifikowania
ww. Swiadczenia opieki zdrowotnej jako Swiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej. O przedstawienie opinii eksperckiej zostali poproszeni:
e Prof. dr hab. n. med. Jarostaw Reguta — Konsultant Krajowy w dziedzinie gastroenterologii;
e Prof. dr hab. Krzysztof Strojek — Konsultant Krajowy w dziedzinie diabetologii;
e Prof. dr hab. Marek Ruchata — Konsultant Krajowy w dziedzinie endokrynologii;
e Prof. dr hab. n. med. Mieczystaw Edmund Walczak — Konsultant Krajowy w dziedzinie endokrynologii
i diabetologii dzieciecej;
e Prof. dr hab. n. med. Mieczystawa Leokadia Czerwionka-Szaflarska — Konsultant Krajowa w dziedzinie
gastroenterologii dzieciecej;

e Prof. dr hab. n. med. Malgorzata Mysliwiec — Konsultant Wojewo6dzka w dziedzinie endokrynologii
i diabetologii dzieciecej;
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Otrzymano 7 opinii od: Konsultanta Krajowego w dziedzinie gastroenterologii dzieciecej, Konsultanta Krajowego
w dziedzinie endokrynologii, Konsultanta Krajowego w dziedzinie gastroenterologii, Konsultant Wojewddzkiej
w dziedzinie endokrynologii i diabetologii dzieciecej

W niniejszym opracowaniu uwzgledniono 6 z 7 opinii. Jedna opinia, decyzjg Prezesa Agencji, zostata wytgczona
Z niniejszego opracowania analitycznego ze wzgledu na wskazane przez eksperta powigzania branzowe.
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4. Problem decyzyjny

Celem niniejszego opracowania jest ocena zasadnos$ci wigczenia do wykazu swiadczen gwarantowanych
z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej $wiadczenia: oznaczenie przeciwciat przeciwko
transglutaminazie tkankowej 2 w klasie IgA jako wstepnego badania przesiewowego (u 0s6b z prawidtowym
stezeniem catkowitego IgA) oraz przeciwciat przeciwko transglutaminazie tkankowej 2 w klasie 1gG jako
drugiej linii diagnostycznej (u oséb z niskim stezeniem catkowitego IgA). Zgodnie ze zleceniem MZ,
Swiadczenie to miatoby by¢ dostepne w trzech zakresach tj. diabetologia, endokrynologia, gastroenterologia,
zaréwno w populacji pediatrycznej, jak i oséb dorostych.

Obecnie, w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, dostepne jest oznaczanie przeciwciat przeciwko
endomysium (ICD-9 N79), ktére w populacji pediatrycznej, w okreslonych sytuacjach klinicznych, moze
petni¢ role testu potwierdzajgcego rozpoznanie celiakii. Nie jest jednak rekomendowane w aktualnych
wytycznych towarzystw naukowych jako badanie pierwszego wyboru. Dodatkowo w ramach AOS dostepne
jest oznaczanie przeciwciat przeciwko gliadynie (ICD-9 N81; N83), ktére ze wzgledu na niskg czuto$¢
i swoistos¢ nie jest obecnie zalecane w diagnostyce celiakii zgodnie z aktualnymi wytycznymi towarzystw
naukowych. Whnioskowane badania przeciwciat przeciwko transglutaminazie tkankowej 2, zgodnie
z zagranicznymi i miedzynarodowymi wytycznymi praktyki klinicznej, uznawane sg za wiarygodne narzedzie
w diagnostyce przesiewowej w kierunku celiakii.

Wigczenie wnioskowanego swiadczenia do $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej ma na celu umozliwienie klinicystom prowadzenia diagnostyki w kierunku celiakii zgodnie
z aktualnym stanem wiedzy medycznej oraz rekomendacjami klinicznymi.

Whioskodawcy w KSOZ podkreslajg, ze wysoka czuto$é i swoisto$é przesiewowych testéw serologicznych
wykrywajgcych przeciwciata przeciwko transglutaminazie tkankowej 2, pozwala na wczesne oraz
wiarygodne wykrycie celiakii u os6b z objawami lub czynnikami ryzyka. Zdaniem Wnioskodawcow, obecnie
celiakia diagnozowana jest zbyt p6zno, co potwierdzajg dane Majsiak 20222 wskazujgce, ze $redni czas
oczekiwania na rozpoznanie celiakii od wystgpienia objawoéw wynosi w Polsce 7 lat (9 lat w przypadku
dorostych i 3,1 roku w przypadku dzieci). Wczesne wykrycie i leczenie celiakii za pomoca diety bezglutenowe;j
zmniejsza ryzyko wystapienia powiktan+5, co, jak podkreslajg Wnioskodawcy, przyczyni sie do obnizenia
kosztéw opieki zdrowotne;j.

Problem decyzyjny sprowadza sie do rozstrzygniecia, czy wprowadzenie wnioskowanego swiadczenia jako
Swiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej jest uzasadnione klinicznie
i mozliwe do wdrozenia w polskim systemie opieki zdrowotne;j.

4.1. Problem zdrowotny

Definicja i etiopatogeneza

Celiakia to przewlekta choroba o podfozu autoimmunologicznym, w ktérej u osdb predysponowanych
genetycznie (z antygenami HLA-DQ2 i/lub HLA-DQ8) wskutek spozywania glutenu dochodzi do aktywac;ji
procesow autoimmunizacyjnych skutkujgcych produkcjg swoistych przeciwciat przeciwko transglutaminazie
tkankowej 2 (ang. Tissue Transglutaminase 2, TG2) oraz przeciwko deamidowanym peptydom gliadyny
(ang. Deamidated Gliadin Peptide, DGP), jak réwniez do autoimmunologicznej reakcji zapalnej prowadzgcej
do zaniku kosmkow btony Sluzowej jelita cienkiego. Utrata tolerancji na gluten moze wystgpi¢ w kazdym
wieku, a czynnikami wyzwalajgcymi mogg by¢ m.in. zakazenie Zotgdkowo-jelitowe czy tez stosowanie
niektorych lekows.

Wedtug Miedzynarodowej Statystycznej Klasyfikacji Choréb i Probleméw Zdrowotnych, wersja 10 (ICD-10),
celiakia zawiera sie w kategorii K90, tj. zaburzenia wchtaniania jelitowego jako podkategoria K90.0: choroba
trzewna (celiakia, enteropatia glutenowa, biegunka ttuszczowa idiopatyczna, sprue nietropikalne)?.
W najnowszej wersji Miedzynarodowej Statystycznej Klasyfikacji Chordb i Problemoéw Zdrowotnych

3 E. Majsiak et al., Clinical Manifestation and Diagnostic Process of Celiac Disease in Poland-Comparison of Pediatric and Adult Patients
in Retrospective Study. Nutrients. 2022;14(3):491.

4 A. Al-Toma et al., European Society for the Study of Coeliac Disease (ESsCD) guideline for coeliac disease and other gluten-related
disorders, United European Gastroenterol J 2019;7(5):583-613.

5 A. Rubio-Tapia et al., American College of Gastroenterology Guidelines Update: Diagnosis and Management of Celiac Disease,
Am J Gastroenterol 2023;118(1):59-76.

6 J. Daniluk et al., Interna, Celiakia, Medycyna Praktyczna, https://www.mp.pl/interna/chapter/B16.11.4.10. [data dostepu: 30.10.2025].
71CD-10 RSK ICD-10 [data dostepu: 30.10.2025].
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ti. ICD-11 celiakia zostata skategoryzowana jako DA95 Coeliac disease (choroba trzewna, celiakia)
z kategorig nadrzedng: Diseases of the digestive system (choroby uktadu pokarmowego)8.

Epidemiologia

W krajach zachodnich celiakia wystepuje u ok. 0,6% populacji, natomiast swoiste przeciwciata wykrywa
sie u ok. 1% populacji. Ryzyko celiakii jest zwiekszone u pacjentéw z rozpoznaniem cukrzycy typu 1,
autoimmunologicznych choréb watroby lub tarczycy, u oséb z trisomig 21 (zespotem Downa), z zespotem
Turnera, z zespotem Williamsa, z nefropatig IgA, z niedoborem IgA iu krewnych os6b z rozpoznang
celiakig®. Zgodnie z publikacjg Majsiak 2022 s$redni czas oczekiwania na rozpoznanie choroby
od wystgpienia objawdéw w Polsce wynosi 7 lat (9 lat w przypadku dorostych i 3,1 roku w przypadku dzieci).

Obraz kliniczny

Obraz kliniczny celiakii jest zréznicowany. Objawy ze strony ukfadu pokarmowego mogg obejmowaé
przewlektg biegunke, wzdecia popositkowe, niedozywienie, objawy jak w zespole jelita drazliwego,
nawracajgce afty jamy ustnej, rzadziej dyspepsje lub zaparcia. Posréd objawdw pozajelitowych dominuja:
zapalenie opryszczkowate skéry (choroba Duhringa), objawy niedokrwistosci, metaboliczna choroba kosci
i przedwczesna osteoporoza (u dzieci choroba kosci jest zwykle bezobjawowa, nie wigze
sie ze zwiekszonym ryzykiem ztaman, ale z zaburzeniem wzrastania), neuropatia obwodowa, opdznienie
dojrzewania ptciowego, defekty szkliwa, rzadziej przewlekty bdl stawdéw, nawracajgcy bdl gtowy oraz
przewlekte zmeczenie. Choroba moze réwniez przebiegaé¢ bez objawéw podmiotowych i przedmiotowych,
jedynie z nieprawidtowymi wynikami badan laboratoryjnych©.

Wsrdd postaci klinicznych celiakii mozna wyrdznié:

e posta¢ klasyczng, w ktérej dominujg objawy ze strony przewodu pokarmowego. Obserwuje
sie obecnos¢ swoistych przeciwciat w surowicy krwi oraz zanik kosmkéw w obrazie histologicznym
btony Sluzowej jelita cienkiego;

e postac nietypowa, w ktorej gtdwnie wystepujg objawy pozajelitowe oraz obserwuje sie obecnosc
swoistych przeciwciat w surowicy krwi oraz zanik kosmkéw w obrazie histologicznym btony sluzowej
jelita cienkiego;

e postaC niemg, charakteryzujgca sie brakiem swoistych objawéw klinicznych przy jednoczesnym
wystepowaniu swoistych przeciwciat w surowicy krwi, kiébremu towarzyszy zanik kosmkéw jelitowych

wykazany w czasie badania endoskopowego wykonywanego z powodu innych wskazan lub podczas
badanh przesiewowych w grupach ryzyka;

e postac¢ potencjalng, ktéra moze mie¢ przebieg bezobjawowy lub z objawami. Charakterystyczna
dla tej postaci jest obecnos¢ swoistych przeciwciat w surowicy krwi przy braku zmian typowych
dla celiakii w $luzéwce jelita."

Rozpoznanie

Diagnostyka celiakii jest wieloetapowa, sktada sie z badan serologicznych i badania histologicznego
wycinkéw z dwunastnicy. Wykonanie badan w kierunku celiakii powinno by¢ rozwazone u o0s6b
wykazujgcych objawy podmiotowe i przedmiotowe, u pacjentéw z wynikami badah moggcymi sugerowac
obecno$¢ choroby oraz u bezobjawowych krewnych 1. stopnia os6b z rozpoznang celiakig. Wiarygodnosc¢
diagnostyki zalezy od uprzedniej ekspozycji na gluten. Dawka i czas ekspozycji wynoszg od >3 g glutenu
dziennie przez 2 tyg. do 10 g glutenu dziennie przez 26 tyg.'2.

Zgodnie z rekomendacjami ESPGHAN 2020 w diagnostyce serologicznej celiakii jako wstepne badanie
przesiewowe nalezy wykonac oznaczenie przeciwciat przeciwko transglutaminazie tkankowej 2 w klasie IgA
(IgA-TG2) oraz catkowitego stezenia IgA w surowicy krwi w celu wykluczenia niedoboru immunoglobulin tej
klasy. Autorzy wytycznych ESsCD 2025, ESsCD 2019 oraz ACG 2023 wskazuja, iz w przypadku
stwierdzenia niedoboru IgA, nalezy oznaczy¢ przeciwciata w klasie IgG przeciwko transglutaminazie
tkankowej 2 (IgG-TG2) lub przeciwko deamidowanym peptydom gliadyny (IgG-DGP). Natomiast wytyczne
ESPGHAN 2020 oraz NICE 2015, poza IgG-TG2 lub 1gG-DPG, zalecajg dodatkowo takze oznaczenie
przeciwciat przeciwendomyzjalnych (ang. Endomysial Antibody, EMA) (IgA-EMA) jako opcje.

8 |CD-11 RSK ICD-11 [data dostepu: 30.10.2025].

% J. Daniluk et al., Interna, Celiakia, Medycyna Praktyczna, https://www.mp.pl/interna/chapter/B16.11.4.10. [data dostepu: 30.10.2025].
% lbidem

" lbidem
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Kolejnym etapem diagnostycznym jest badanie histologiczne wycinkéw btony sluzowej jelita cienkiego, ktére
nalezy wykonaé u pacjentéw z dodatnimi wynikami badan serologicznych oraz u oséb z wynikami ujemnymi,
u ktérych obraz kliniczny sugeruje obecnos¢ choroby.

Oznaczenie HLA-DQ2/HLA-DQ8 ma ograniczone znaczenie w potwierdzeniu rozpoznania celiakii, jednakze
jest wskazane:

e w przypadku watpliwoéci diagnostycznych takich jak ujemny wynik badania serologicznego przy
jednoczesnym zaniku kosmkéw w badaniu histologicznym btony $luzowej jelita cienkiego;

e w celu wykluczenia celiakii oraz ryzyka zachorowania na celiakie u 0séb z grupy ryzyka;
e U 0sOb stosujgcych diete bezglutenowa, u ktérych wczesniej nie wykonano odpowiednich badan;

e U pacjentdw z podejrzeniem celiakii opornej na leczenie, gdy istniejg watpliwosci co do rozpoznania
choroby3.

Kryteria rozpoznania

Wytyczne ESPGHAN 2020 wskazujg, ze wykonanie biops;ji jelita u dzieci nie jest konieczne do ustalenia
rozpoznania celiakii, jesli stezenie IgA-TG2 jest wieksze badz réwne dziesieciokrotnosci gornej granicy
normy (ggn) oraz otrzymano dodatni wynik IgA-EMA w drugiej, niezaleznie pobranej probce krwi pacjenta.
Natomiast w przypadku dzieci z wynikiem IgA-TG2 <10 x ggn, wytyczne ESPGHAN 2020 zalecaja
wykonanie biopsji z pobraniem co najmniej 1 wycinka z opuszki dwunastnicy oraz co najmniej 4 wycinkow
z czesci pozaopuszkowej dwunastnicy.

U oséb dorostych rozpoznanie celiakii opiera sie na dodatnich wynikach badan serologicznych (IgA-TG2
lub w przypadku niskiego stezenia catkowitego IgA w surowicy krwi: IgG-TG2 lub IgG-DGP lub IgA-EMA),
jak réwniez na obecnosci zmian histopatologicznych w btonie sluzowej jelita cienkiego obejmujgcych wzrost
liczby limfocytéw $rodnabtonkowych, skrécenie lub zanik kosmkéw jelitowych oraz przerost krypt
(typ 3 wg Marsha'+15). Wytyczne ACG 2023 sugerujg, ze u dorostych pacjentéw z objawami wskazujgcymi
na celiakie, ktérzy nie chcg lub nie mogg sie podda¢ badaniu endoskopowemu gérnego odcinka przewodu
pokarmowego, mozna rozwazy¢ zastosowanie kryteriow rozpoznania analogicznych do stosowanych
u dzieci'®.

W rozpoznaniu réznicowym celiakii nalezy uwzgledni¢ alergie na pszenice oraz nieceliakalng nadwrazliwosc
na gluten, jak réwniez inne przyczyny zaniku kosmkoéw jelitowych o etiologii immunologicznej, zakaznej,
jatrogennej lub zapalnej'”.

Rokowanie i powiktania

Nierozpoznana lub nieleczona celiakia moze prowadzi¢ do licznych powiktan obejmujgcych rézne ukfady
i narzady. W obrebie uktadu pokarmowego powiktania mogg obejmowaé ryzyko rozwoju raka gardia,
przetyku lub jelita cienkiego, a takze enteropatycznego chtoniaka T-komodrkowego. W zakresie uktadu
krwiotwdrczego mozliwe jest wystgpienie chioniaka nie-Hodgkina oraz hiposplenizmu. Zaburzenia w obrebie
uktadu moczowo-piciowego mogg obejmowac nieptodnosé, poronienia nawykowe, pordd przedwczesny oraz
przedwczesng menopauze. W uktadzie kostno-stawowym mozliwe jest rozwiniecie osteoporozy
lub osteomalaciji'®.

Leczenie

Obecnie leczenie celiakii wymaga $cistego przestrzegania i monitorowania diety bezglutenowej. U czesci
pacjentow, gtéwnie dorostych, mimo przestrzegania diety mogg utrzymywac sie lub nawraca¢ objawy
uposledzonego wchifaniania z zanikiem kosmkdéw, co moze wskazywac na celiakie oporng na leczenie dietg
bezglutenowg. W leczeniu tej postaci celiakii stosuje sie leki immunosupresyjne takie
jak glikokortykosteroidy, azatiopryne, cyklosporyne'®.

13 J. Daniluk et al., Interna, Celiakia, Medycyna Praktyczna, https://www.mp.pl/interna/chapter/B16.11.4.10. [data dostepu: 30.10.2025].
4 M. N. Marsh, Grains of truth: evolutionary changes in small intestinal mucosa in response to environmental antigen challenge. Gut
1990;31:111-114.

5 G. Oberhuber et al., The histopathology of coeliac disease: time for a standardized report scheme for pathologists. Eur J Gastroenterol
Hepatol 1999;11:1185-1194.

16 J. Daniluk et al., Interna, Celiakia, Medycyna Praktyczna, https://www.mp.pl/interna/chapter/B16.11.4.10. [data dostepu: 30.10.2025].
7 Ibidem

'8 lbidem

% lbidem
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Monitorowanie leczenia

Po wdrozeniu diety bezglutenowej u wiekszosci chorych objawy kliniczne ustepujg w ciggu 1-4 tygodni,
stezenie IgA-TG2 w surowicy krwi zmniejsza sie po ok. 3 mies., a normalizuje po 6-12 mies., natomiast
zmiany histologiczne w bfonie sluzowej jelita cienkiego ustepujg po okoto 12 mies. Utrzymujgce sie wysokie
stezenie przeciwciat przeciwko TG2 w surowicy krwi moze Swiadczy¢ o swiadomym lub nieSwiadomym
nieprzestrzeganiu diety bezglutenowej, natomiast normalizacja wyniku badania IgA-TG2 nie jest
jednoznacznym dowodem na brak ekspozycji na gluten?0.

Wytyczne ACG 2023, ESsCD 2019 oraz ESPGHAN 2022 zalecajg, by pierwsza wizyta kontrolna odbyta
sie po 3-6 mies. od rozpoznania celiakii, kolejna po ok. 12 mies. od rozpoznania, a nastepne wizyty kontrolne
powinny odbywac¢ sie co 1-2 lata. Pierwsza wizyta powinna obejmowaé ocene kliniczng, konsultacje
dietetyczng oraz wykonanie badan krwi i oznaczenia IgA-TG2. Podczas drugiej wizyty kontrolnej zalecane
jest powtdrzenie badania serologicznego oraz badan laboratoryjnych, ktérych wyniki wyjsciowo byty
nieprawidtowe?",

4.2. Opis swiadczenia opieki zdrowotnej

Ponizej przedstawiono opis ocenianej technologii medycznej wedtug dwoch Kart Swiadczenia Opieki
Zdrowotnej (dalej KSOZ) przekazanych wraz ze zleceniem Ministra Zdrowia z dnia 30 wrzesnia 2025 r. znak
pisma DLG.72.8.2025.MK.

Podmiot zgtaszajacy propozycje zmian: Konsultant Krajowa w dziedzinie gastroenterologii dzieciecej
prof. dr hab. n. med. Mieczystawa Czerwionka-Szaflarska oraz Konsultant Krajowy w dziedzinie
gastroenterologii prof. dr hab. n. med. Jarostaw Reguta.

Nazwa swiadczenia opieki zdrowotnej:

e oOznaczenie przeciwciat przeciwko transglutaminazie tkankowej 2 w klasie IgA jako wstepne badanie
przesiewowe u 0s6b z prawidiowym stezeniem catkowitego IgA;

e oznaczenie przeciwciat przeciwko transglutaminazie tkankowej 2 w klasie IgG jako druga linia
diagnostyczna u oséb z niskim stezeniem catkowitego IgA.

Wskazania do zastosowania: Wedtug Miedzynarodowej Statystycznej Klasyfikacji Choréb i Problemow
Zdrowotnych, wersja 10 (ICD-10): K90.0 Choroba trzewna (celiakia, enteropatia glutenowa, biegunka
ttuszczowa idiopatyczna, sprue nietropikalne).

W KSOZ wskazano, ze wnioskowane $wiadczenie ma przystugiwaé w nastepujgcych wskazaniach:
e podejrzenie celiakii (objawy podmiotowe lub przedmiotowe),
e cukrzyca typu 1,

e autoimmunologiczne choroby watroby,

¢ autoimmunologiczne choroby tarczycy,

e zespo6t Downa (trisomia 21 chromosomu),

e zespét Turnera,

o zespot Williamsa,

e niedobdr IgA,

e nefropatia IgA,

e mikroskopowe zapalenie jelita grubego,

e niskorostosc¢ (dotyczy populacji pediatrycznej),

e celiakia w ramach monitorowania skutecznosci leczenia.

Ponadto, zgodnie z KSOZ, $wiadczenie powinno przystugiwa¢ bezobjawowym krewnym pierwszego stopnia
0s0b z rozpoznang celiakia.

Zakres $wiadczenia: Swiadczenia gwarantowane z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.

Zgodnie ze zleceniem Ministra Zdrowia z dnia 30 wrzesnia 2025 r., znak pisma DLG.72.8.2025.MK,
wnioskowane $wiadczenie ma by¢ $Swiadczeniem gwarantowanym z zakresu ambulatoryjnej opieki

20 J. Daniluk et al., Interna, Celiakia, Medycyna Praktyczna, https://www.mp.pl/interna/chapter/B16.11.4.10. [data dostepu: 30.10.2025].
2! lbidem
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specjalistycznej dostepnym w trzech zakresach: diabetologia, endokrynologia, gastroenterologia, zaréwno
w populaciji pediatrycznej, jak i u 0séb dorostych. Wnioskodawcy natomiast wskazali w KSOZ, iz $éwiadczenie
to powinno by¢ finansowane przez Narodowy Fundusz Zdrowia w ramach gastroenterologicznej
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.

Opis proponowanego $Swiadczenia opieki zdrowotnej: Oznaczenie przeciwciat przeciwko
transglutaminazie tkankowej 2 w klasie IgA i 1IgG w surowicy krwi w wymienionych powyzej wskazaniach.

Uzasadnienie wskazane w KSOZ: Wnioskodawcy wskazuja, iz aktualnie w ramach ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej dostepne jest wykonanie oznaczenia przeciwciat przeciwko endomysium (ICD-9: N79), ktére
zarébwno u dzieci jak i dorostych moze w okreslonych sytuacjach petni¢ role testu potwierdzajgcego
rozpoznanie celiakii, natomiast nie jest rekomendowane jako test pierwszego wyboru. Wnioskodawcy
zwracajg rowniez uwage, ze w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej dostepne jest oznaczenie
przeciwciat przeciwko gliadynie (ICD-9: N81; N83), ktére ze wzgledu na niskg czuto$¢ nie jest obecnie
zalecane w diagnostyce celiakii.

Zgodnie z danymi przedstawionymi przez Wnioskodawcow, w krajach europejskich celiakia wystepuje
u ok. 0,6% populacji, natomiast swoiste przeciwciata wykrywa sie u ok. 1% populacji. Wnioskodawcy
podkreslajg, ze czestos¢ wystepowania celiakii wzrasta, co moze by¢ zwigzane ze wzrostem swiadomosci
na temat choroby i wykonywaniem badan w populacji o podwyzszonym ryzyku jej wystepowania.

Whnioskodawcy zwracajg uwage na fakt, ze w ponad 70% przypadkéw rozpoznanie celiakii nastepuje
po 20. roku zycia, mimo ze u czesci pacjentéw objawy choroby wystepujg od dzieciAstwa. Zdaniem
Whioskodawcéw, od momentu wystgpienia pierwszych objawdéw do ustalenia rozpoznania celiakii moze
uptyng¢ ok. 10 lat, a nierozpoznana lub nieleczona celiakia zwieksza ryzyko wystgpienia powiktan
zagrazajgcych zyciu, w tym ze strony:

e ukladu pokarmowego: rak gardta, przetyku lub jelita cienkiego, enteropatyczny chtoniak T-komorkowy;
e ukfadu krwiotwérczego: chtoniak nie-Hodgkina, hiposplenizm;

e ukfadu moczowo-piciowego: nieptodnos¢, poronienia nawykowe, poréd przedwczesny, przedwczesna
menopauza;

e ukfadu kostno-stawowego: osteoporoza i osteomalacja, patologiczne ztamania.

Whnioskodawcy wskazujg, ze w zalezno$ci od wieku pacjenta oraz jego sytuacji klinicznej proponowane
sg rozne algorytmy postepowania diagnostycznego i kryteria rozpoznania celiakii, jednak zawsze pierwszym
krokiem diagnostycznym jest oznaczenie przeciwciat przeciwko transglutaminazie tkankowej 2.

Whnioskodawczyni zwraca uwage na fakt, iz rozpoznanie celiakii ma kluczowe znaczenia dla zdrowia
pacjenta, poniewaz jedyng skuteczng metodg leczenia jest stosowanie diety bezglutenowej, a jej
nieprzestrzeganie moze doprowadzi¢ do powiktan. Zgodnie z KSOZ, testem pierwszego wyboru
w diagnostyce celiakii jest oznaczenie przeciwciat przeciwko transglutaminazie tkankowej 2.

Whnioskodawczyni zaznacza réwniez, ze badanie genetyczne w kierunku celiakii nie stanowi podstawy
do wdrozenia diety bezglutenowej, poniewaz wynik badania wskazuje na predyspozycje do zachorowania,
a nie na obecnos¢ choroby. Wnioskodawczyni wskazuje, ze badania genetyczne wykonywane sg miedzy
innymi w rodzinach obcigzonych celiakia w celu wykluczenia podejrzenia choroby u cztonka rodziny
lub podjecia decyzji o dalszej diagnostyce.

Whnioskodawcy podkreslaja, ze wysoka czutos¢ i swoisto$¢ testdw serologicznych, polegajacych
na oznaczeniu przeciwciat przeciwko transglutaminazie tkankowej 2, umozliwia wczesne oraz wiarygodne
rozpoznanie celiakii u 0s6b z objawami lub czynnikami ryzyka, co pozwala na wdrozenie skutecznej terapii
w postaci diety bezglutenowej. Zdaniem Wnioskodawcow, wczesne wykrycie i leczenie celiakii zmniejszy
ryzyko wystapienia powiktan, co przyczyni sie do obnizenia kosztow opieki zdrowotne;j.

4.3. Aktualny wykaz badan finansowanych ze srodkéw publicznych

Obecnie oznaczanie przeciwciat przeciwko transglutaminazie tkankowej 2 w klasie IgA i w klasie 1gG nie jest
uwzglednione w wykazach swiadczen gwarantowanych z zakresu AOS i POZ.

W ramach diagnostyki celiakii w AOS?2 finansowane sg nastepujgce procedury ICD-9:
e L85 Immunoglobuliny A (IgA),

22 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej (Dz.U. 2016 poz. 357 z pézn. zm.).

20



Oznaczenie przeciwciat przeciwko transglutaminazie tkankowej w klasie IgA i IgG DOZKiWJ.420.2.2025

e N79 Przeciwciata przeciw endomysium,
e N81 Przeciwciata przeciw gliadynie klasy IgG,
e NB83 Przeciwciata przeciw gliadynie klasy IgA.

Zgodnie z Zarzadzeniem Prezesa NFZ w sprawie realizacji i finansowania $wiadczen w rodzaju AOS23,
badanie L85 Immunoglobuliny A (IgA), mozna rozliczaé w ramach ambulatoryjnych grup $wiadczen
specjalistycznych w ramach produktéw rozliczeniowych (JGP): W12, W13, W14, W41, W42 i WA43.
Rozliczenia badania N79 Przeciwciata przeciw endomysium, mozna dokona¢ w ramach grup: W13, W14,
W42 i W43. W przypadku badan N81 Przeciwciata przeciw gliadynie klasy 19G, i N83 Przeciwciata przeciw
gliadynie klasy IgA, ich rozliczanie mozliwe jest w ramach grup: W12, W13, W41 i W42. Dodatkowo, badania
L85, N81 i N83 mogg by¢ sprawozdane w ramach grupy PPW2.

Grupy W12, W13 i W14 mozna realizowaé¢ we wszystkich zakresach swiadczen poza logopedig. Grupy W41,
W42 i W43 mozna sprawozda¢ w wiekszoéci zakreséw, w tym diabetologii, diabetologii dla dzieci,
endokrynologii, endokrynologii dla dzieci, gastroenterologii i gastroenterologii dla dzieci. Grupa PPW2 jest
dostepna m.in. w zakresie diabetologii, kardiologii.

W wykazie $wiadczen gwarantowanych z zakresu AOS dostepne jest Swiadczenie: ,Opieka nad pacjentem
z cukrzycg”, przystugujgce zaréwno dzieciom, jak i dorostym. W ramach tego swiadczenia, lekarz poradni
diabetologicznej w trakcie rocznej opieki przeprowadza ocene wybranych parametrow stanu zdrowia
pacjenta, w tym badanie w kierunku wspdtistniejgcej celiakii (dotyczy dzieci i miodziezy)?*. W warunkach
realizacji ww. s$wiadczenia nie zdefiniowano szczegétowego wykazu procedur, jakie powinny byé
zrealizowane w ramach badan przesiewowych w kierunki celiakii u pacjentow pediatrycznych z cukrzyca.
W ponizszej tabeli zestawiono wybrane wymagania formalne.

Tabela 2. Wybrane warunki realizacji Swiadczenia ,,Opieka nad pacjentem z cukrzyca”

Wymagania formalne Porada specijalistyczna diabetologiczna lub porada specjalistyczna diabetologiczna dla dzieci

Lekarz specjalista w dziedzinie diabetologii lub endokrynologii, lub lekarz specjalista w dziedzinie
Personel — wybrane endokrynologii i diabetologii dziecigcej, lub lekarz w trakcie specjalizacji w dziedzinie diabetologii
lub endokrynologii i diabetologii dzieciecej.

Kryteria wtgczenia:

e cukrzyca typu 1;

e cukrzyca u dzieci i mfodziezy do 21 roku zycia;

e cukrzyca typu 2, leczona co najmniej 3 wstrzyknieciami insuliny, wymagajgca intensywnego monitorowania
lub zmiany insulinoterapii, potgczonego z wlewami dozylnymi (w tym zregulacjg zaburzen wodno-

. elektrolitowych);

Pozostate wymagania T

— wybrane e cukrzyca cigzarnych.

Kwalifikacja pacjenta do $wiadczenia nastepuje w ramach porady specjalistycznej w poradni

diabetologiczne;.

U pacjentdw rozpoczynajgcych leczenie lekarz przeprowadza wstepng ocene wybranych parametrow
zdrowotnych w celu oceny stanu zdrowia pacjenta pod katem obecnosci m.in. celiakii.

Zestaw $wiadczen diagnostycznych oraz porad koniecznych do wykonania w trakcie rocznej opieki
obejmuje m.in. badanie w kierunku celiakii — raz w okresie 12 miesigcy (dotyczy dzieci i mtodziezy).

Zrédto: Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej (Dz.U. 2016 poz. 357 z p6zn. zm.)

W zarzadzeniu Prezesa NFZ Nr 132/2024/DSOZ SsSwiadczenie ,kompleksowa ambulatoryjna opieka
specjalistyczna nad pacjentem z cukrzycg” - kod zakresu 02.1020.002.01 - jest rozliczane w ramach
kapitacyjnej stawki roczne;.

W wybranych grupach pacjentéw wytyczne praktyki klinicznej zalecajg badanie haplotypu
HLA-DQ2/HLA-DQ8. Dotyczy to oséb, ktére wdrozyty diete bezglutenowg przed wykonaniem badan
serologicznych oraz os6b z wybranych grup ryzyka wystgpienia celiaki. W wykazie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu AOS uwzglednione sg badania genetyczne wykorzystywane w kompleksowe;j
diagnostyce genetycznej chordb nienowotworowych, w tym cytogenetyczne badania molekularne, do ktérych
kwalifikujg sie m.in. pacjenci z brakiem oczekiwanego prawidtowego rozwoju fizjologicznego (np. niedobér

2 Zarzadzenie nr 132/2024/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 31 grudnia 2024 r. w sprawie okreslenia warunkow zawierania i realizacji umow
0 udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju ambulatoryjna opieka specjalistyczna (z pézn. zm.)

2 Rozporzagdzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej (Dz.U. 2016 poz. 357 z pézn. zm.)
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wzrostu i masy ciata, opdznienie rozwoju psychoruchowego) oraz pacjenci z innymi okreslonymi chorobami
genetycznie uwarunkowanymi?5.

Ponizsza tabela przedstawia zakresy sSwiadczen genetycznych w rodzaju $wiadczenia zdrowotne
kontraktowane odrebnie, ktére mozna wykona¢ w trybie ambulatoryjnym, dedykowane pacjentom
z rozpoznaniem chordb nienowotworowych.

Tabela 3. Badania genetyczne w rodzaju SOK

Wartos¢ punktowa

Nazwa zakresu Kod produktu Nazwa produktu produktu rozliczeniowego

Badania genetyczne .
kompleksowa diagnostyka genetyczna

Badania genetyczne — 5.10.00.0000043 choréb_ ni_enowotworowych z
$wiadczenia diagnostyki uwzgledmeryem cytogenetycznych
genetycznej udzielane osobom badan molekularnych

do ukonczenia 18 roku zycia

Zrédio: Zarzadzenie Prezesa NFZ 167/2019/DSOZ z p6zn. zm.

1 065,02

Swiadczenia obejmujgce gastroskopie z biopsjg moga byé¢ realizowane zaréwno w ramach ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej (AOS), jak i leczenia szpitalnego (LSZ). W obu wykazach swiadczeh gwarantowanych
znajduje sie procedura ICD-9 45.16 Esofagogastroduodenoskopia z biopsjg26-27.

W katalogu zakresow ambulatoryjnych $Swiadczen diagnostycznych kosztochtonnych (ASDK) zawarte
sg $wiadczenia zestawione w tabeli ponize;j.

Tabela 4. Swiadczenia gastroskopii w rodzaju AOS

Kod zakresu éfv?:5§:Zﬁa$:uLa;::yi:¥|c2h Kod Wykaz swiadczen rozliczanych Wartos¢
Swiadczen kosztoch?onny)t’:h Y swiadczenia w ramach zakresu punktowa
5.03.00.0000022 gastroskopie} diag_nos_tyczna (w przypadku 185
wskazan obejmuje test ureazowy)
badania endoskopowe o L
02.0000.078.02 przewodu pokarmowego - 5.03.00.0000089 gastrosklozlq dlf%nzstyf:z;a z b'Op?{a ) 231
gastroskopia uwzglednia 1 badanie hist.-pat.
gastroskopia diagnostyczna z biopsjg -
5.03.00.0000008 | .0 qlednia 2 lub wiece] badan hist.-pat. " 294

" badanie hist.-pat. zdefiniowane jako badanie tkanki lub tkanek pobranych z jednej lokalizacji i przekazanych do pracowni hist.-pat.
w postaci jednej opisanej probki, wymagajacej oddzielnego przebadania i postawienia rozpoznania histopatologicznego.
Zrédio: Zarzadzenie Prezesa NFZ 132/2024/DSOZ z p6ézn. zm.

W przypadku leczenia szpitalnego, Swiadczenia z zakresu gastroskopii — przedstawione w tabeli ponizej —
znajdujg sie w katalogu produktéw do sumowania z produktem o kodzie: 5.52.01.0001524 - Pobyt
diagnostyczny — w trybie ambulatoryjnym. Mozliwe sg one do rozliczenia m.in. w zakresach diabetologia,
endokrynologia i gastroenterologia dedykowanych zaréwno pacjentom dorostym, jak i pediatrycznym.

Tabela 5. Swiadczenia gastroskopii w rodzaju LSZ

. . Wartos¢
Kod produktu Nazwa produktu rozliczeniowego punktowa
5.53.01.0001639 Badanlg endc_)skc_)powe przewodu pokarmowego: gastroskopia diagnostyczna (w przypadku 185
wskazan obejmuje test ureazowy).

% |bidem

% Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej (Dz.U. 2016 poz. 357 z pézn. zm.)

27 Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego
(Dz.U. 2023 poz. 870 z p6zn. zm.)
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. . Wartos¢
Kod produktu Nazwa produktu rozliczeniowego punktowa
Badanie endoskopowe przewodu pokarmowego: gastroskopia diagnostyczna z biopsjg
SR LOYEY (uwzglednia 1 badanie histopatologiczne). 231
Badanie endoskopowe przewodu pokarmowego: gastroskopia diagnostyczna z biopsjg
ST (uwzglednia 2 lub wigcej badan histopatologicznych). 294

Zrédio: Zarzadzenie Prezesa NFZ 37/2024/DSOZ z pézn. zm.
Ponadto, w ramach LSZ $wiadczenia udzielane pacjentom z rozpoznaniem celiakii (ICD-10: K90.0) moga
by¢ rozliczane w systemie jednorodnych grup pacjentéw (JGP) - w obrebie grup F26F, P11 oraz P12. Grupy
P11 i P22 sg dedykowane populacji pediatryczne;.

Tabela 6. Grupy JGP dedykowane pacjentom z celiakia

Wartosé Wartosé punktowa -
'::d Kod produktu Nazwa grupy punktowa - hospitalizacja Wyls?‘r:ir;z tz:::;esy
grupy hospitalizacja planowa
Choroby jelita cienkiego
F26E | 5.51.01.0006101 (bez chordb zapalnych) 4608 4 239
>65r.z.
——— gastroenterologia
Choroby jelita cienkiego
F26F | 5.51.01.0006102 | (bez chorob zapalnych) 3493 3214
<66r.z.
Powazne choroby .
P11 | 5.51.01.0014011 zotgdkowo-jelitowe 2954 - endokrynologia,
i metaboliczne endokrynologia dla dzieci,
- gastroenterologia,
Inne zabu!'zgnla gastroenterologia dla dzieci,
P12 5.51.01.0014012 zotgdkowo-jelitowe 1738 1599 pediatria
i metaboliczne

Zrédio: Zarzadzenie Prezesa NFZ 37/2024/DS0OZ z pézn. zm.

Dodatkowo, w LSZ znajduje sie grupa FO5 Diagnostyczne i mate zabiegi gérnego odcinka przewodu
pokarmowego w ramach, ktérej mozliwe jest sprawozdawanie procedury ICD-9 45.16
Esofagogastroduodenoskopia z biopsjg, w potgczeniu z procedurami znieczulenia?®.

UWAGI ANALITYKOW:

W przypadku zakwalifikowania wnioskowanych badan jako $wiadczenia gwarantowanego zasadne bytoby
wyodrebnienie dla nich nowych procedur i przypisanie im kodéw w stowniku ICD-9 PL.

4.4. Wczesniejsze oceny Agencji zwigzane merytorycznie
z przedmiotowym zleceniem

Przedmiot niniejszego opracowania analitycznego wigze sie merytorycznie z jedng wczesniejszg analizg
AOTMIT, tj.: opracowaniem analitycznym AOTMIT nr WS.422.10.2025 z dnia 18.06.2025 r. dotyczgcym
zaopiniowania wykazu propozycji nowych swiadczen dotyczacych diagnostyki i leczenia chordb uktadu
dokrewnego w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, przygotowanym na zlecenie Ministra Zdrowia
z dnia 09.05.2025 r. (znak: DLG.72.2.2025.MK) w ramach prac nad projektem ,Odwrdconej Piramidy
Swiadczen”. W ponizszej tabeli przedstawiono szczegéty dotyczgce wymienionego opracowania zwigzane
merytorycznie z przedmiotowym zleceniem.

Tabela 7. Opinia Prezesa Agencji dotyczaca wnioskowanych badan

Rekomendacja/

N t U et AT
r raportu zasadnienie opinii Stanowisko

WS.422.10.2025 | Raport dotyczyt zaopiniowania wykazu propozycji 52 nowych swiadczen dotyczgcych diagnostyki Nie dotyczy
i leczenia choréb uktadu dokrewnego w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, ktére
zostaly zgtoszone przez ekspertéw w toku prac nad projektem pn. ,Odwrécona Piramida
Swiadczen”. Celem raportu bylo wskazanie, ktére $wiadczenia powinny zostaé uwzglednione w
procesie dalszego opiniowania i ewentualnej zmiany systemowej, a ktére z nich nie powinny
stanowié przedmiotu dalszych prac w ramach projektu ,Odwrécona Piramida Swiadczen”.

28 Zarzadzenie Prezesa NFZ 37/2024/DSOZ z p6zn. zm.
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Rekomendacja/

N - -
r raportu Uzasadnienie opinii Stanowisko

Prace analityczne wykazaly, iz dla wnioskowanych $wiadczen oznaczenia przeciwciat przeciwko
transglutaminazie tkankowej typu 2 w klasie IgA i IgG odnaleziono potwierdzenie w wytycznych
praktyki klinicznej zasadnosci ich stosowania w diagnostyce celiakii. W raporcie wskazano, ze
$wiadczenia te nie sg obecnie ujete w wykazach $wiadczen gwarantowanych (w ramach POZ lub
AOS). W wykazie swiadczen gwarantowanych z zakresu AOS zidentyfikowano nastepujace
badania powigzane z diagnostykg celiakii: N79 Przeciwciata przeciw endomysium, N81
Przeciwciata przeciw gliadynie klasy 1gG, N83 Przeciwciala przeciw gliadynie klasy IgA.
Jednoczesnie zwrécono uwage, ze wykonywanie badan w kierunku celiakii u dzieci i dorostych
stanowi element swiadczenia ,Opieka nad pacjentem z cukrzycg” realizowanego na poziomie
AOS (zat. nr 1 Ip. 5a), jednakze $wiadczenie to nie zawiera szczegétowego wykazu procedur
medycznych, jakie powinny by¢ wykorzystane w diagnostyce celiakii. Dodatkowo, wskazano, iz
nalezatoby wyodrebni¢ nowe procedury dla badan przeciwciat TG2 w klasach IgA i IgG oraz
przypisa¢ im kody ICD-9 na poziomie stownika NFZ. Ponadto w analizowanym raporcie
zasugerowano, ze ww. badania powinny by¢ dostepne takze w innych zakresach niz diabetologia
i endokrynologia (m.in. w zakresie gastroenterologii).

Zrodio: Opracowanie AOTMIT nr WS.422.10.2025. Analiza propozycji nowych $wiadczen dotyczacych diagnostyki i leczenia choréb
uktadu dokrewnego w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej - Opracowanie analityczne na potrzeby Ministra
Zdrowia w projekcie: ,Odwrdcona Piramida Swiadczen”; 18.06.2025 r.

4.5. Rekomendacje i wytyczne praktyki klinicznej

W celu odnalezienia aktualnych wytycznych praktyki klinicznej dotyczacych zastosowania przeciwciat
przeciwko transglutaminazie tkankowej 2 w klasie IgA (IgA-TG2) lub IgG (IgG-TG2) w diagnostyce
i monitorowaniu celiakii u dzieci i dorostych, w dniach 07-08.10.2025 r. przeszukano strony internetowe
polskich i zagranicznych towarzystw naukowych, wybranych organizacji i instytucji zajmujgcych
sie medycyng opartg na dowodach naukowych (ang. Evidence-Based Medicine, EBM) i HTA oraz innych
organizacji dziatajgcych w ochronie zdrowia. Zastosowano nastepujgce stowa kluczowe: celiac disease,
coeliac disease, screening, diagnostics, follow-up, guidelines, recommendation (oraz ich odpowiedniki
w jezyku polskim). Powyzszy przeglad uzupetniono o wolnotekstowe wyszukiwanie w przeglgdarce
google.pl. Do analizy wtgczano dokumenty opublikowane w jezyku polskim oraz angielskim.

Do analizy wigczono 7 dokumentéw wytycznych: European Society for Study of Coeliac Disease (ESsCD)
z lat 20192° | 2025%°, European Society Paediatric Gastroenterology, Hepatology and Nutrition (ESPGHAN)
z lat 202031 202232, National Institute for Health and Care Excellence (NICE 201533) oraz American College
of Gastroenterology (ACG 2023%4). Ponadto, do analizy wigczono jedng publikacje stanowigcg wytyczne
opracowane niezaleznie przez miedzynarodowe grono ekspertow — Elli 202435, Autorzy tego dokumentu
deklarujg, ze zostat on zweryfikowany i zatwierdzony przez organizacje ESsCD, ktéra nie opublikowata
jeszcze wiasnej aktualizacji wytycznych dotyczgcych monitorowania pacjentéw z rozpoznang celiakia.
Podkresli¢ nalezy réwniez, ze NICE przeprowadzit weryfikacje dokumentu NICE 2015 pod koniec roku 2019,
tym samym wskazujgc jego aktualnos¢ na rok 2019.

Wsrdd wigczonych do analizy wytycznych znajdujg sie dwa dokumenty organizacji ESsCD — z roku 2025
oraz 2019. Wytyczne ESsCD 2025 stanowig aktualizacje zalecen dotyczacych rozpoznania celiakii
u dorostych z roku 2019. Natomiast dokument ESsCD 2019 zawiera szerszy zakres informacji, ktory
nie zostat ujety w ESsCD 2025, a dotyczy zalecen odnoszgcych sie do rozpoznania celiakii w populaciji
dzieciecej oraz monitorowania pacjentéw dorostych i dzieci. W przypadku organizacji ESPGHAN wytyczne
zroku 2020 koncentrujg sie na zaleceniach dotyczgcych rozpoznania celiakii w populacji dzieciecej.
Natomiast dokument ESPGHAN 2022 poswiecono zaleceniom odnoszgcym sie do monitorowania dzieci
z potwierdzonym rozpoznaniem celiakii. Wytyczne NICE 2015 oraz ACG 2023 zawierajg zalecenia dla obu
populacji i poruszajg kwestie zwigzane z diagnostyka, kryteriami rozpoznania oraz monitorowaniem choroby.

2 A. Al-Toma et al., European Society for the Study of Coeliac Disease (ESsCD) guideline for coeliac disease and other gluten-related
disorders, United European Gastroenterol J 2019;7(5):583-613.

30 A. Al-Toma et al., European Society for the Study of Coeliac Disease 2025 Updated Guidelines on the Diagnosis and Management
of Coeliac Disease in Adults. Part 1: Diagnostic Approach, United European Gastroenterol J 2025;00:1-32.

31'S. Husby et al., European Society Paediatric Gastroenterology, Hepatology and Nutrition Guidelines for Diagnosing Coeliac Disease
2020, J Pediatr Gastroenterol Nutr. 2020;70(1):141-157.

32 M. L. Mearin et al., ESPGHAN Position Paper on Management and Follow-up of Children and Adolescents With Celiac Disease,
J Pediatr Gastroenterol Nutr. 2022;75(3):369-386.

% NICE, Coeliac disease: recognition, assessment and management, National Institute for Health and Care Excellence 2019,
https://www.nice.org.uk/guidance/ng20 [data dostepu: 8.10.2025].

34 A. Rubio-Tapia et al., American College of Gastroenterology Guidelines Update: Diagnosis and Management of Celiac Disease. Am
J Gastroenterol. 2023;118(1):59-76.

35 L. Elli et al., Guidelines for best practices in monitoring established coeliac disease in adult patients. Nat Rev Gastroenterol Hepatol.
2024;21(3):198-215.
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Publikacja Elli 2024 dostarcza informacji o zaleceniach grupy eksperckiej w zakresie monitorowania leczenia
celiakii w populacji dorostych.

Wytyczne praktyki klinicznej wiaczone do analizy poddano ocenie jakosci zgodnie z Domeng 3.
(Rygor metodologiczny) narzedzia oceny jakosci wytycznych AGREE 11%6. W kolejnych rozdziatach opisano
szczegotowo zalecenia odnoszgce sie do wnioskowanego $wiadczenia wraz z wynikami oceny zgodnie
z Domeng 3. wedtug AGREE Il dla poszczegdlinych dokumentéw analizowanych wytycznych referencyjnych
(Tabele 9-12).

Wyjasnienie stosowanych w poszczegodlnych wytycznych referencyjnych pozioméw klasyfikacji zalecen
zamieszczono w zatgczniku 8.1.

4.5.1. Diagnostyka celiakii

Przeanalizowane dokumenty wytycznych klinicznych (ESsCD 2025, ESPGHAN 2020, ESsCD 2019,
NICE 2015, ACG 2023) zgodnie zalecajg oznaczenie IgA-TG2 oraz stezenia IgA catkowitego w surowicy
krwi w pierwszym kroku postepowania diagnostycznego u oséb z podejrzeniem celiakii (wykazujgcych
objawy podmiotowe lub przedmiotowe charakterystyczne dla celiakii opisane w rozdziale 4.1) — zaréwno
w populacji pediatrycznej (ESPGHAN 2020, ESsCD 2019, NICE 2015, ACG 2023), jak i u oséb dorostych
(ESsCD 2025, NICE 2015, ACG 2023). W przypadku stwierdzenia niedoboru przeciwciat IgA, wytyczne
zalecajg oznaczenie przeciwciat w klasie 1gG, odpowiednio: 1gG-TG2 lub IgG-DGP (ESsCD 2025,
ESsCD 2019, ACG 2023) albo IgG-TG2 lub IgG-DGP lub IgG-EMA (ESPGHAN 2020, NICE 2015). Autorzy
ww. wytycznych podkreslajg, ze wskazane badania serologiczne nalezy wykonywacé u pacjentow
stosujgcych diete zawierajgcg gluten (ESsCD 2025, ESsCD 2019, NICE 2015, ACG 2023). U pacjentow,
ktérzy ograniczyli lub wyeliminowali spozycie glutenu przed rozpoczeciem postepowania diagnostycznego,
wytyczne wskazujg jako zasadne wykonanie badania haplotypu HLA-DQ2/HLA-DQ8 (ESsCD 2025,
ESsCD 2019, NICE 2015, ACG 2023). W przypadku dodatniego wyniku badania genetycznego, wytyczne
za zasadne uznajg przeprowadzenie prowokacji glutenowej i nastepnie wykonanie badanh serologicznych
(ESsCD 2025).

Wytyczne praktyki klinicznej zalecajg stosowanie wyzej wymienionych testow serologicznych jako badan
przesiewowych w kierunku celiakii u oséb z grupy ryzyka (ESsCD 2025, ESPGHAN 2020, ESsCD 2019,
NICE 2015, ACG 2023). W ponizszej tabeli zestawiono grupy podwyzszonego ryzyka rozwoju celiakii
wymienione w KSOZ, dla ktérych odnaleziono potwierdzenie zasadno$ci badan przesiewowych w kierunku
celiakii w przeanalizowanych wytycznych praktyki klinicznej (Tabela 8).

Tabela 8. Zestawienie grup podwyzszonego ryzyka wystapienia celiakii ujetych w wytycznych klinicznych oraz w K$0Z

Grupa ryzyka wskazana w KSOZ Dzieci Dorosli Dzieci i dorosli
ESPGHAN 2020 ESsCD 2019 ESsCD 2025 NICE 2015 ACG 2023
Bezobjawowi krewni 1. s_top_nia 0so6b + + + + +
z rozpoznang celiakig

Cukrzyca typu 1 + + + + +
Niedobér IgA + + + - -
Autoimmunologiczne choroby tarczycy + + + + +*
Autoimmunologiczne choroby watroby + + + - -
Zespot Downa + + + + +
Zespot Williamsa + + + - -
Zespot Turnera + + + + +
Nefropatia IgA - - + - -
Mikroskopowe zapalenie jelita grubego - - + = S
Niskorosto$¢** + + nie dotyczy + +

Legenda:

»~ W wytycznych nie wymieniono danej grupy jako grupy podwyzszonego ryzyka wystgpienia celiakii,

,*" dane wytyczne zalecajg wykonanie lub rozwazenie wykonania badan serologicznych (IgA-TG2 oraz catkowitego IgA, a w przypadku niedoboru IgA:
IgG-TG2 lub IgG-DGP) w kierunku celiakii dla wskazanej grupy ryzyka,

* W dokumencie ACG 2023 wymieniono chorobe tarczycy (ang. thyroid disease), stanowigcg wskazanie szersze niz autoimmunologiczne choroby tarczycy.

** Niskorostos$¢ jako short stature zostata wskazana w wytycznych ESPGHAN 2020, natomiast pozostate wytyczne stosujg okreslenia zwigzane z zaburzeniem
wzrostu: stunted growth (ESsCD 2019), faltering growth (NICE 2015), growth failure (ACG 2023).

Zrédio: Opracowanie wiasne AOTMIT

3 AGREE Next Steps Consortium (2017). Narzedzie oceny wytycznych AGREE Il [wersja elektroniczna]. https://www.agreetrust.org/wp-
content/uploads/2019/01/AGREE-II-Polish.pdf [dostep 17.10.2025].

25



Oznaczenie przeciwciat przeciwko transglutaminazie tkankowej w klasie IgA i IgG DOZKiWJ.420.2.2025

Tabela 9. Zestawienie zalecen dotyczacych diagnostyki oséb z podejrzeniem celiakii i badan przesiewowych
w kierunku celiakii u oséb z grupy podwyzszonego ryzyka

Dokument Zalecane postepowanie
ESsCD 2025 Populacja: dorosli

TABLE 1| Overview of recommendations and statements regarding diagnostic approach to coeliac disease
European Society | in adults.

for the Study of | Q j/. 1. Which serological test is most suitable for initial testing for CeD?

Coeliac Disease We recommend-

1. IgA anti-tissue transglutaminase (TG2) antibody as a single test for initial testing for CeD at any age.

Europa 2. Measure total IgA concurrently to exclude IgA deficiency.
AEREE T B 3. Perform testing while the patient is on a gluten-containing diet.
79 2% ’ [Certainty of Evidence (CoE): Moderate; GR: Strong; Agreement: 95%]

Q.11.4. For initial testing in suspected coeliac disease, is there a rationale for using a combination of multiple
serological tests?

We recommend against the routine combination of serological tests for the initial diagnosis of CeD, due to
minimal added value and potentially increasing cost and complexity. [Certainty of Evidence (CoE): Low-
moderate; GR: Strong; Agreement: 95%]

Q.11.5. Is anti-endomysial antibody (IgA anti-EMA) testing required as a confirmatory test for diagnosing CeD?
Although IgA anti-EMA tests are highly specific, their labour-intensive nature and limited availability reduce
their role in routine adult CeD diagnostics. However, they can be reserved for unclear cases to ensure
diagnostic accuracy and cost- effectiveness, such as in patients with other autoimmune or liver diseases before
proceeding with a duodenal biopsy. [Certainty of Evidence (CoE): Low; GR: Conditional; Agreement: 95%]
Q.11.6. How to test for CeD in patients with IgA deficiency?

In patients with confirmed total IgA deficiency, CeD serology should be performed using IgG -based assays,
such as IgG anti-TG2 or IgG anti-DGP antibodies. Due to the lower sensitivity of these tests, a negative IgG
result does not exclude the diagnosis. In individuals with signs of malabsorption suggestive of CeD, upper Gl
endoscopy with duodenal biopsies should be undertaken regardless of IgG serology results. [Certainty of
Evidence (CoE): Low; GR: Strong; Agreement: 100%]

Q.1V.5. What is the role of HLA-DQ typing in the screening for and diagnosis of CeD?

HLA testing has a poor positive predictive value (PPV) but a high negative predictive value (NPV) for CeD;
therefore, the guideline panel recommends that HLA-DQZ2/8 testing should not be used routinely in the initial
diagnosis of CeD. It is indicated when there is uncertainty about the diagnosis and in the screening of certain
risk groups for developing CeD. [Certainty of Evidence (CoE): Low; GR: Strong; Agreement: 100%]

Q.1V.8. How to diagnose CeD in adults who are already following a GFD without the diagnosis having been
made?

A gluten challenge is required if a patient suspected of having CeD has reduced or eliminated gluten from the
diet before appropriate diagnostic evaluation. Key considerations include:) 1. The indication, test requirements,
and implications of possible outcomes should be discussed with the patient at the outset. This ensures
informed decision-making and improves tolerance and convenience during the testing period. 2. Confirm HLA -
DQ2/DQ8 before starting a gluten challenge, as a negative result rules out CeD. [...] [Certainty of Evidence
(CoE): Low; GR: Strong; Agreement: 100%]

2. Screening of at-risk groups for developing CeD:

i. Children (first-degree relatives of patients with CeD)

ii. HLA-DQZ2/8 testing is useful in individuals with IgA deficiency, patients with chromosomal disorders
associated with increased CeD risk (e.g., Down syndrome, Turner syndrome, Williams syndrome), and those
with Hashimoto's thyroiditis or T1DM. In these groups, the absence of HLA genetic risk allows the exclusion of
the need for further serological monitoring.

4.2 | Epidemiological Aspects

4.2.1| What Is the Prevalence of Coeliac Disease?

Coeliac disease is frequently associated with other conditions, particularly type 1 diabetes mellitus (T1DM),
autoimmune thyroid diseases (such as Hashimoto's thyroiditis and Graves' disease), Down syndrome, and a
range of other autoimmune or genetic syndromes, including autoimmune hepatitis, Addison's disease,
selective IgA deficiency, Turner syndrome, and Williams syndrome. The coexistence of these conditions
underscores the need for targeted screening in at-risk populations.

5 | Questions, Recommendations and Evidence

5.1 Diagnostic Approach

5.1.1 Indications for Testing or Screening for CeD in Adults

The indication for CeD testing or screening are summarized in Table 2.

Table 2. Who should be tested or screened for CeD??.

Category Indications for testing

Individuals who should be tested for CeD (symptomatic or associated conditions)

Symptoms and  signs | Chronic (non-bloody) diarrhoea, steatorrhoea, unexplained weight loss, chronic iron
suggestive of CeD deficiency and unexplained anaemia, postprandial bloating, dyspepsia, recurrent abdominal
pain, constipation, unexplained high-output ileostomy or colostomy
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Dokument

Zalecane postepowanie

Gastrointestinal disorders

Autoimmune atrophic gastritis, irritable bowel syndrome, microscopic colitis, unexplained
acute or chronic pancreatitis, unexplained liver enzyme abnormalities, autoimmune hepatitis,
primary biliary cholangitis, hyposplenism or functional asplenia

Neurological disorders

Unexplained ataxia, peripheral neuropathy, unexplained epilepsy

Dermatological and oral
disorders

Dermatitis herpetiformis, refractory psoriasis, recurrent aphthous ulcerations, dental enamel
defects [60], molar incisor hypomineralization [61]

Endocrinological and

autoimmune disorders

Type 1 diabetes mellitus, Hashimoto's thyroiditis, Grave's disease, Sjogren's syndrome

Gynaecological disorders Delayed menarche,

miscarriages

premature menopause, unexplained infertility with recurrent

Other indications Suspicion of immune checkpoint inhibitor-associated CeD, chronic fatigue syndrome,
selective IgA deficiency, pulmonary hemosiderosis, findings on video capsule endoscopy or
radiological imaging suggestive of villous atrophy, ‘premature’ osteoporosis with low-
impact fractures IgA nephropathy (test if other features suggestive of CeD are present;
consider in early-onset, atypical, or refractory IgA nephropathy, or if there is coexisting

autoimmune disease or a family history of CeD)

Individuals who should be screened for CeD (high-risk but asymptomatic or mildly symptomatic)

Genetic conditions Down syndrome, Turner syndrome, Williams syndrome

Family history First-degree relatives of individuals with CeD, even if asymptomatic

@ See corresponding sections for details.

Wytyczne zalecajg, aby wstepne badania w kierunku celiakii u oséb stosujacych diete zawierajgcg gluten
przeprowadza¢ z wykorzystaniem testéw serologicznych opartych na przeciwciatach IgA-TG2 wraz
z oznaczeniem catkowitego stezenia IgA, w celu wykluczenia niedoboru IgA. Wytyczne nie zalecaja
rutynowego stosowania kombinacji wielu testéw, (np. wykonania obu badan: IgA-TG2 i IgG-TG2 w pierwszym
kroku), wskazujgc na minimalng warto$¢ dodang takiego rozwigzania oraz potencjalny wzrost kosztéw
diagnostyki. Wytyczne zalecajg, by u pacjentéw z potwierdzonym niedoborem catkowitego IgA wykonaé
badania serologiczne w kierunku celiakii z wykorzystaniem testéw opartych na przeciwciatach klasy 1gG
(IgG-TG2 lub IgG-DGP). Wedtug wytycznych, ujemny wynik badania opartego na przeciwciatach 1gG nie
wyklucza wystepowania celiakii, ze wzgledu na nizszg czuto$¢ tych testéw.

Wytyczne wskazuja, ze chociaz badanie IgA-EMA cechuje sie wysokg swoistoscig, jego czasochtonnos$¢ oraz
ograniczona dostepnos¢ sprawiajg, ze ma ono ograniczone zastosowanie w rutynowej diagnostyce celiakii
u dorostych. Wytyczne zalecajg stosowanie badania IgA-EMA w okreslonych sytuacjach takich jak
niejednoznaczne przypadki, aby zwiekszy¢ dokiadnos¢ diagnostyczng lub przed podjeciem decyzji
o wykonaniu biopsji dwunastnicy u pacjentéw ze wspdtistniejgcymi chorobami autoimmunologicznymi lub
schorzeniami watroby.

Wytyczne nie zalecajg rutynowych badan haplotypu HLA-DQ2/HLA-DQ8 w poczatkowej diagnostyce celiakii.
Wskazujg, ze badanie to moze by¢ uzyteczne jedynie w przypadku watpliwosci diagnostycznych oraz
w przesiewowych badaniach wybranych grup ryzyka rozwoju celiakii, takich jak osoby z zespotem
Downa/Turnera/Williamsa, osoby z rozpoznaniem choroby Hashimoto lub cukrzycy typu 1. Wytyczne
wskazujg, ze jesli pacjent stosuje diete bezglutenowg przed rozpoczeciem diagnostyki w kierunku celiakii,
nalezy potwierdzi¢ obecnos¢ HLA-DQ2/HLA-DQ8 przed wprowadzeniem tzw. prowokacji glutenem.
Wytyczne podkreslajg, ze celiakia czesto wspotwystepuje z innymi chorobami, szczegolnie z cukrzyca typu 1,
autoimmunologicznymi chorobami tarczycy (takimi jak choroba Hashimoto czy choroba Gravesa-Basedowa),
autoimmunologicznym zapaleniem watroby, selektywnym niedoborem IgA, mikroskopowym zapaleniem jelita
grubego, nefropatig IgA oraz zespotem Downa, zespotem Turnera czy zespotem Williamsa. Z tego wzgledu,
autorzy wytycznych wskazujg na potrzebe prowadzenia ukierunkowanych badan przesiewowych w grupach
podwyzszonego ryzyka. Wedtug wytycznych, do badan przesiewowych powinny sie zgtaszaé osoby, bedace
krewnymi 1. stopnia oséb z rozpoznang celiakia.

ESPGHAN 2020

European Society
of Paediatric
Gastroenterology
Hepatology and
Nutrition

Europa

AGREE II, D3:
39,6%

Populacja: dzieci

Question 1: Is there a difference in the prevalence of DC in children with constipation, abdominal pain, signs
of irritable bowel syndrome (IBS), dyspepsia, malabsorption, iron deficiency anaemia, or oral aphthae
compared with the general population?

We recommend considering testing for CD in children and adolescents with symptoms, signs and conditions
shown in Table 2 [1].

Table 2. Symptoms and signs suggesting coeliac disease

Chronic or intermittent diarrhea™

Chronic constipation not responding to usual treatment
Chronic abdominal pain

Distended abdomen*

Gastrointestinal

Extraintestinal symptoms Weight loss, failure-to-thrive®, stunted growth/ short stature™

Delayed puberty, amenorrhea

Irritability, chronic fatigue

Neuropathy

Arthritis/arthralgia

Chronic iron-deficiency anaemia

Decreased bone mineralization (osteopenia/osteoporosis), repetitive fractures

Recurrent aphthous stomatitis,

27



Oznaczenie przeciwciat przeciwko transglutaminazie tkankowej w klasie IgA i IgG DOZKiWJ.420.2.2025

Dokument

Zalecane postepowanie

Dermatitis herpetiformis—type rash
Dental enamel defects
Abnormal liver biochemistry

Specific conditions First-degree relatives with CD

Autoimmune conditions: T1DM, thyroid disease, liver disease
Down syndrome, Turner syndrome Williams-Beuren syndrome
IgA deficiency

* Common symptoms
Question 4: Which serological test is the most appropriate to diagnose CD?

We recommend that in subjects with normal serum IgA values for age, TGA-IgA should be used as the initial
test regardless of age [11].

Question 5: Should more than one serological test be used and, if so, what should be the sequence of testing?
We recommend testing for total IgA and TGA-IgA as initial screening in children with suspected CD. In patients
with low total IgA concentrations, an IgG-based test (DGP, EMA, or TGA) should be performed as a second
step. Testing for EMA, DGP or AGA antibodies (IgG and IgA) as initial screening in clinical practice is not
recommended [11].

Question 7: Is endomysial antibody test (EMA) testing necessary in every case to diagnose CD with omission
of biopsy?

We recommend that in children with TGA 210xULN, and parents/patient agreement to the no-biopsy approach,
the CD diagnosis should be confirmed by a positive EMA-IgA test in a second blood sample [11].

Wytyczne zalecajg, aby u pacjentéw z podejrzeniem celiakii w pierwszej kolejnosci oznaczy¢ IgA-TG2
i stezenie catkowitego IgA w surowicy krwi niezaleznie od wieku. Wedtug wytycznych, w przypadku
stwierdzenia niedoboru IgA, nalezy oznaczy¢ przeciwciata w klasie IgG (IgG-EMA, 1gG-DGP lub 1gG-TG2).
Wytyczne nie zalecajg rozpoczynania diagnostyki od oznaczania przeciwciat przeciwko EMA, DGP ani AGA
(w klasie IgA ilgG). Wytyczne zalecajg, aby u dzieci z TG2 210 x ggn, ktérych rodzice wyrazajg zgode na
odstgpienie od biopsji, rozpoznanie celiakii potwierdzi¢ poprzez oznaczenie EMA-IgA w drugiej prébce krwi.
Zalecenia te zostaty sformutowane z mysla o populacji pediatrycznej, jednak opierajg sie one na wynikach
badan klinicznych obejmujacych réwniez osoby doroste.

Wytyczne zalecajg rozwazenie wykonania badan (IgA-TG2 oraz IgA catkowitego, a w przypadku niedoboru
catkowitego IgA: 1gG-TG2 lub IgG-DGP Ilub IgG-EMA) w kierunku celiakii u dzieci i mtodziezy z objawami
przedmiotowymi lub podmiotowymi, a takze z wybranymi schorzeniami, m.in. chorobami
autoimmunologicznymi tarczycy i watroby; cukrzycg typu 1; zespotem Downa/Turnera/Williamsa; niedoborem
IgA; niskorostoscig. Wytyczne zalecajg réwniez rozwazenie wykonania badan przesiewowych u krewnych 1.
stopnia os6b z rozpoznang celiakig.

ESsCD 2019

European Society
for the Study of
Coeliac Disease

Europa

AGREE II, D3:
36,1%

Populacja: dzieci

2. Serology in CD diagnosis
Recommendations

(1) IgA-TG2 antibody is the preferred single test for detection of CD at any age. [Strong recommendation, high
level of evidence]

(2) Total IgA level needs to be measured concurrently with serology testing to determine whether IgA levels
are sufficient. [Strong recommendation, moderate level of evidence]

(3) In patients with selective total IgA-deficiency, IgG based testing (lgG-DGPs or IgG-TG2) should be
performed at diagnosis and follow-up. [Strong recommendation, moderate level of evidence]

(4) All diagnostic serologic testing should be done while patients on a gluten-containing diet. [Strong
recommendation, high level of evidence]

(6) Antibodies directed against native gliadin (AGA) are not recommended for the primary detection of CD.
[Strong recommendation, high level of evidence]

4. Other issues in CD diagnosis

Recommendations

HLA-DQ2/8 Typing in CD diagnosis:

(1) HLA-DQ2/DQ8 testing should not be used routinely in the initial diagnosis of CD. It is recommended that

the results of such testing should be included along with a caution that patients at risk should be serologically
tested for CD without changing their diet. [Strong recommendation, moderate level of evidence]

(2) HLA-DQ2/DQ8 testing should be used to rule out CD in selected clinical situations, including:
(a) Marsh 1-2 histology in seronegative patients;
(b) Evaluation of patients in whom no testing for CD was done before being started on GFD;

(c) When the results of coeliac-specific serology and histology are discrepant. [Strong recommendation,
moderate level of evidence]

2. Serology in CD diagnosis
Recommendations
Who should be tested for CD?

(2) Screening of asymptomatic first-degree family member of CD patient is recommended. If available, HLA-
typing may be offered as the first-line test; if negative, no further work-up is needed. [Conditional
recommendation, high level of evidence]

(4) T1DM should be screened regularly for CD. [Strong recommendation, high level of evidence]
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10: Special issues concerning CD in childhood and adolescence

10.1. Diagnostic aspects

This has been dealt with by the ESPGHAN guidelines in great detail. Important issues are summarized here.
10.1.1. Who should be tested for CD in childhood and adolescence?

It is important to diagnose CD not only in children with obvious Gl symptoms but also in those with a less clear
clinical picture, with only extra-intestinal manifestations or even in those who are asymptomatic because the
disease may have negative health consequences in the future. Testing for CD should be offered to the following
groups:

Group 1: Those with otherwise unexplained symptoms and signs of chronic or intermittent diarrhoea, failure to
thrive, weight loss, stunted growth, delayed puberty, amenorrhoea, IDA, nausea or vomiting, chronic abdominal
pain, cramping or distension, chronic constipation, chronic fatigue, recurrent aphthous stomatitis, DH-like rash,
fracture with inadequate traumas/ osteopenia/osteoporosis and abnormal liver biochemistry.

Group 2: Asymptomatic with an increased risk for CD such as T1DM, Down syndrome, autoimmune thyroid
disease, Turner syndrome, Williams syndrome, selective IgA deficiency, autoimmune liver disease and first-
degree relatives with CD

10.1.4. Approach for an asymptomatic child with an increased risk for CD.

HLA testing should be offered as the first line test. In the absence of DQ2/DQ8 haplotypes no further serological
tests are needed. If the patient is DQ2 and/or DQ8 positive, then an IgA-TG2 test should be performed plus
total IgA. If antibodies are negative, then repeated testing for CD-specific antibodies is recommended for at-
risk children periodically.

If antibodies remain negative and no histological change is observed, then CD is excluded, taking into
consideration that a delayed disease development may occur later in life.

Wytyczne zalecajg oznaczanie IgA-TG2 jako preferowane, pojedyncze przesiewowe badanie w kierunku
celiakii. Wedtug wytycznych, badanie to powinno by¢ wykonywane réwnoczesnie z oznaczeniem stezenia
catkowitego IgA. Autorzy wytycznych, u pacjentéw z niedoborem IgA, zalecajg oznaczanie przeciwciat w klasie
1gG (IgG-DGP albo IgG-TG2). Wytyczne podkreslajg, ze wyzej wymienione testy serologiczne powinny zostac
wykonane u pacjentéw stosujacych diete zawierajgcg gluten. Wytyczne nie zalecajg oznaczania przeciwciat
przeciwko gliadynie (AGA) jako badania wstepnego w diagnostyce celiakii.

Wytycznie nie zalecajg roéwniez rutynowego wykonywania badan genetycznych HLA-DQ2/HLA-DQ8
w diagnostyce celiakii. Autorzy wytycznych wskazujg na zasadno$¢ ich zastosowania m.in. u pacjentéw, ktérzy
wdrozyli diete bezglutenowg przed wykonaniem badan diagnostycznych w kierunku celiakii i potwierdzeniem
rozpoznania. Ponadto wskazuja, ze u bezobjawowych dzieci z grup ryzyka wystagpienia celiakii w pierwszej
kolejnosci powinny zosta¢ wykonane badania genetyczne HLA-DQ2/HLA-DQ8. W przypadku ujemnego
wyniku badania genetycznego nie ma potrzeby wykonania badan serologicznych.

Wytyczne podkreslajg, ze nalezy badaé zaréwno dzieci, ktére maja objawy ze strony przewodu pokarmowego,
jak réwniez pacjentdw z symptomami pozajelitowymi (np. niskorostoscig) oraz osoby bezobjawowe
z podwyzszonym ryzykiem zachorowania na celiakie, poniewaz choroba moze mie¢ negatywne konsekwencje
zdrowotne w przysztosci. Ws$réd wskazan do ww. badan u bezobjawowych pacjentéw wymieniajg
autoimmunologiczne choroby tarczycy i watroby, zespdt Downa, zespot Turnera, zespot Williamsa, niedobor
IgA i cukrzyce typu 1. Wytyczne zalecajg takze wykonanie badan przesiewowych w kierunku celiakii
u bezobjawowych krewnych 1. stopnia.

UWAGI ANALITYKOW:

Dokument odnosi sie takze do diagnostyki celiakii w populacji dorostych, ale rekomendacje z tego obszaru
zostaty zaktualizowane i opisane w dokumencie ESsCD 2025.

NICE 2015

National Institute
for Health and
Care Excellence

Wielka Brytania

AGREE II, D3:
91,0%

Populacja: dorosli

1.1. Recognition of coeliac disease
1.1.3 For people undergoing investigations for coeliac disease:

e explain that any test is accurate only if a gluten-containing diet is eaten during the diagnostic process and

e advise the person not to start a gluten-free diet until diagnosis is confirmed by a specialist, even if the results
of a serological test are positive.

1.2 Serological testing for coeliac disease

1.2.1 All serological tests should be undertaken in laboratories with clinical pathology accreditation (CPA) or

1SO15189 accreditation.

1.2.2 When healthcare professionals request serological tests to investigate suspected coeliac disease in

young people and adults, laboratories should:

o test for total immunoglobulin A (IgA) and IgA tissue transglutaminase (tTG) as the first choice

e use IgA endomysial antibodies (EMA) if IgA tTG is weakly positive

e consider using IgG EMA, IgG deamidated gliadin peptide (DGP) or IgG tTG if IgA is deficient.

1.2.6 Only consider using HLA DQ2 (DQ2.2 and DQ2.5)/DQ8 testing in the diagnosis of coeliac disease in

specialist settings (for example, in children who are not having a biopsy, or in people who already have limited

gluten ingestion and choose not to have a gluten challenge).

Wytyczne zalecaja, by diagnostyka celiakii w pierwszej kolejnosci opierata sie na oznaczeniu stezenia IgA
catkowitego oraz IgA-TG2, a w przypadku uzyskania stabo dodatniego wyniku IgA-TG2 - oznaczeniu IgA-EMA.
Weditug wytycznych, w przypadku niedoboru IgA, nalezy rozwazy¢ oznaczenie IgG-EMA lub 1gG-DGP
lub IgG-TG2.

W populacji pacjentow, ktdrzy ograniczyli spozycie glutenu w diecie i nie chcg przeprowadzenia prowokaciji
glutenowej, wytyczne zalecajg rozwazenie badania HLA-DQ2/HLA-DQ8.
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Populacja: dzieci
1.2.3 When healthcare professionals request serological tests to investigate suspected coeliac disease in
children, laboratories should:
o test for total IgA and IgA tTG as the first choice
e consider using IgG EMA, IgG DGP or IgG tTG if IgA is deficient.
1.2.6 Only consider using HLA DQ2 (DQ2.2 and DQ2.5)/DQ8 testing in the diagnosis of coeliac disease in
specialist settings (for example, in children who are not having a biopsy, or in people who already have limited
gluten ingestion and choose not to have a gluten challenge).
Woytyczne w populacji pediatrycznej zalecajg w pierwszej kolejnosci oznaczenie stezenia przeciwciat IgA-TG2
oraz catkowitego stezenia IgA. Nastgepnie w przypadku stwierdzenia niedoboru IgA, wytyczne zalecajg
rozwazenie wykonania badan: IgG-EMA lub IgG-DGP lub IgG-TG2.
Wytyczne zalecajg rozwazenie badania HLA-DQ2/HLA-DQS8 u pacjentéw, ktorzy ograniczyli spozycie glutenu
w diecie i nie chcg przeprowadzenia prowokacji glutenowe;.
Populacja: dzieci i dorosli
1.1 Recognition of coeliac disease
1.1.1 Offer serological testing for coeliac disease to:
o people with any of the following:
o persistent unexplained abdominal or gastrointestinal symptoms
o faltering growth
o prolonged fatigue
o unexpected weight loss
o severe or persistent mouth ulcers
o unexplained iron, vitamin B12 or folate deficiency
o type 1 diabetes, at diagnosis
o autoimmune thyroid disease, at diagnosis
o irritable bowel syndrome (in adults)
o first-degree relatives of people with coeliac disease.
1.1.2 Consider serological testing for coeliac disease in people with any of the following:
e metabolic bone disorder (reduced bone mineral density or osteomalacia)
e unexplained neurological symptoms (particularly peripheral neuropathy or ataxia)
o unexplained subfertility or recurrent miscarriage
o persistently raised liver enzymes with unknown cause
e dental enamel defects
e Down's syndrome
e Turner syndrome.
Woytyczne zalecajg wykonanie przesiewowych badan serologicznych (IgA-TG2 lub w przypadku niedoboru IgA
— rozwazenie testow IgG-TG2lub 1gG-DGP lub IgG-EMA) w kierunku celiakii krewnym 1. stopnia oso6b
z rozpoznang celiakig oraz osobom z ktérymkolwiek z ponizszych objawéw lub schorzen:
e uporczywe, niewyjasnione dolegliwosci brzuszne lub zotgdkowo-jelitowe,
e spowolnienie wzrostu,
o dtugotrwate zmeczenie,
e nieoczekiwana utrata masy ciata,
o ciezkie lub przewlekte owrzodzenia jamy ustnej,
¢ niewyjasniony niedobor zelaza, witaminy B12 lub kwasu foliowego,
e cukrzyca typu 1 w momencie rozpoznania,
¢ choroby autoimmunologiczne tarczycy w momencie rozpoznania,
o zespot jelita drazliwego (u oséb dorostych).
Wytyczne zalecajg rozwazenie wykonania przesiewowych badan serologicznych w kierunku celiakii u oséb z:
e zaburzeniami metabolicznymi kosci (zmniejszong gestoscig mineralng kosci lub osteomalacjg),
¢ niewyjasnionymi objawami neurologicznymi (szczegodlnie neuropatig obwodowg lub ataksjg),
e niewyjasniong nieptodnoscig lub powtarzajgcymi sie poronieniami,
¢ utrzymujgcym sie podwyzszonym stezeniem enzymow watrobowych o nieznanej przyczynie,
o wadami szkliwa zebow,
o zespotem Downa,
e zespotem Turnera.
ACG 2023 Populacja: dzieci i dorosli
This algorithm (Figure 1), previously applicable to adults and children 22 years, can now be applied to adults
American and children at any age, as long as the individual undergoing testing is maintaining a regular (gluten-containing)
College of diet. Special considerations for individuals following a GFD are also highlighted in the figure (for further
Gastroenterology | explication of serologic testing in pediatric populations, see Section 9).
USA
AGREE I, D3:
36,1%

30



Oznaczenie przeciwciat przeciwko transglutaminazie tkankowej w klasie IgA i IgG DOZKiWJ.420.2.2025

Dokument

Zalecane postepowanie

Clinical Suspicion

TTG-IgA
negative

h
BN o

Figure 1. CD diagnostic testing algorithm. (1) Nonbiopsy criteria in children requires high-level TTG IgA (>10x upper limit of normal) with a positive EMAina

second blood sample in children only if family agrees with no-biopsy strategy. (2) Duodenum sampling recommended: 1 or 2 biopsies from buib and 4 biopsies

from distal duodenum. CD, celiac disease; CVID, common variable immune deficiency; DGP, deamidated gliadin peptide; EMA, endomysial antibody; HLA,
human leukocyte antigen; IgA, immunoglobulin A; IgG, immunoglobulin G; TTGA, tissue transglutaminase antibody.

Screening

7. Should case finding vs mass screening be used to improve detection of CD in the general population?

7A. We recommend case finding to increase detection of CD in clinical practice [strong recommendation, low
quality of evidence; dissent 0]

7B. We recommend against mass screening for CD in the community [strong recommendation, low quality of
evidence; dissent 0].

[..]

Currently, active case finding (serologic testing for CD in patients with symptoms or conditions closely
associated with CD) is the favored strategy to increase detection of CD (1,123). Active case finding may
increase detection of CD among patients with symptoms attending a primary care office, although this strategy
is insufficient to detect most patients with CD (121). There is no consensus about which symptoms, laboratory
abnormalities, and/or associated diseases require evaluation for CD. The frequency of CD in common clinical
scenarios varies from modestly elevated, such as irritable bowel syndrome, to substantially elevated, such as
unexplained iron deficiency anemia (124—-126) (Table 4).

Table 4. Conditions to consider testing for celiac disease*

CD common CD less common but treatable
Symptomatic malabsorption Pulmonary hemosiderosis
Diarrhea with weight loss Male or female infertility
Chronic diarrhea with or without abdominal pain Dyspepsia

Chronic iron deficiency and unexplained anemia Amenorrhea

Metabolic bone disease and premature osteoporosis Chronic fatigue

Postprandial bloating and gaseousness Apparent malabsorption of thyroid replacement medication
Unexplained weight loss Epilepsy or ataxia

Abnormal elevated liver enzymes Constipation

Incidental discovery of villous atrophy endoscopically or | Recurrent abdominal pain
histologically

Dermatitis herpetiformis Chronic arthralgia

Peripheral neuropathy “Brain fog”

Oral aphthous ulcers Recurrent headache or migraine

Growth failure

Discolored teeth or developmentally synchronous enamel
loss

Thyroid disease

Irritable bowel syndrome

Down and Turner syndromes

Unexplained recurrent pancreatitis

*Conditions in which CD occurs more frequently than in the general population and for whom a GFD may be
beneficial are listed on the left column. On the right column are conditions in which CD is a less common, but
reversible, treatable cause.
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[...]

Patients with a first-degree family member who has a confirmed diagnosis of CD should be tested for CD. The
frequency of CD is substantially increased in patients who have a first-degree family member affected with CD
(130).

[...]

Patients with type | diabetes mellitus should be tested for CD if there are any suggestive symptoms or signs.
There is evidence that CD is substantially more common in patients with type | diabetes than in the general
White population. The estimates vary between 3% and 10% (138). In children, it has been suggested that
yearly or every-other-year screening for CD be undertaken using serology. Patients with type | diabetes who
are undergoing upper endoscopy should undergo duodenal biopsies to rule out CD if previous CD testing has
not been undertaken.

Testing in Children

8. Are TTGA and DGP antibodies in combination more accurate in diagnosing CD in children younger than 2
years compared with TTG alone?

Recommendation

8A. We recommend the immunoglobulin IgA anti-TTG antibody (TTG-IgA) as the preferred single test for the
detection of CD in children younger than 2 years who are not IgA-deficient [strong recommendation, moderate
quality of evidence; dissent 0].

8B. We recommend that testing for CD in children with IgA deficiency be performed using IgG-based antibodies
(DGP-IgG or TTG-IgG) [strong recommendation; moderate quality of evidence; dissent 0].

Wytyczne zalecajg oznaczenie przeciwciat IgA-TG2 oraz catkowitego stezenia IgA u dzieci i dorostych
z podejrzeniem celiakii, stosujgcych diete zawierajgcg gluten. W przypadku stwierdzenia niedoboru IgA,
autorzy wytycznych zalecajg oznaczenie przeciwciat IgG-TG2 lub 1IgG-DGP. Wytyczne zalecajg wykonanie
oznaczenia IgA-EMA u dzieci, jesli stezenie przeciwciat przeciwko TG2 jest co najmniej 10-krotnie wyzsze od
gornej granicy normy — badanie to moze postuzy¢ do potwierdzenia rozpoznania celiakii u dzieci bez
koniecznosci wykonywania biopsji. U pacjentow, ktérzy rozpoczeli diete bezglutenowg przed potwierdzeniem
rozpoznania choroby, wytyczne zalecajg w pierwszej kolejnosci badania haplotypu HLA-DQ2/HLA-DQ8.
Wytyczne nie zalecajg wykonywania badan przesiewowych w kierunku celiakii w populacji ogdinej, wskazujg jednak
na mozliwo$¢ rozwazenia ich wykonania u oséb z wybranymi schorzeniami lub objawami np. chorobg tarczycy,
zahamowaniem wzrostu, zespotem Turnera lub zespotem Downa. Dodatkowo, wytyczne sugerujg, ze badania
przesiewowe powinny réwniez zosta¢ wykonane u krewnych 1. stopnia pacjentéw z rozpoznaniem celiakii.

Wedtug wytycznych, pacjenci z rozpoznaniem cukrzycy typu 1, wykazujgcy objawy charakterystyczne
dla celiakii, powinni by¢ poddawani przesiewowym badaniom diagnostycznym. Wytyczne sugeruja, by wsréd
dzieci z rozpoznang cukrzyca typu 1 przeprowadzac¢ badania przesiewowe co 1-2 lata.

Zrédio: Opracowanie wiasne AOTMIT

4.5.2. Czestotliwosé wykonywania badan przeciwcial przeciwko TG2 w ramach
monitorowania diety bezglutenowej u pacjentéw z rozpoznaniem celiakii

Zgodnie z przeanalizowanymi wytycznymi praktyki klinicznej, testy serologiczne: IgA-TG2 (ESPGHAN 2022,
ESsCD 2019, NICE 2015, ACG 2023, Elli 2024) lub w przypadku niedoboru IgA — IgG-TG2 lub IgG-DGP
(ESPGHAN 2022, ESsCD 2019, ACG 2023) powinny by¢ wykonywane w ramach monitorowania diety
bezglutenowej. Niektére wytyczne jako trzecig opcje badah w populacji pacjentéw z niedoborem IgA
wskazujg dodatkowo 1gG-EMA (ESPGHAN 2022, ESsCD 2019). Autorzy wytycznych Elli 2024 wskazuja,
ze u pacjentéw z niedoborem IgA, IgG-TG2 wykazujg tendencje spadkowa, jednak czesto pozostajg obecne
pomimo Scistego przestrzegania diety bezglutenowej. W zwigzku z tym, zgodnie z Elli 2024, badanie
IgG-TG2 nie powinno by¢ stosowane do oceny przestrzegania diety bezglutenowej w tej populacji pacjentow.
Jednoczesnie autorzy wytycznych Elli 2024 wskazujg, ze oznaczenie przeciwciat przeciwko DGP w ramach
monitorowania diety bezglutenowej moze stanowi¢ alternatywe u pacjentéw z niedoborem IgA. Jednak
dla sformutowania jednoznacznych rekomendacji w tym zakresie konieczne sg dalsze badania.

Zaréwno u dorostych, jak i u dzieci zalecane jest, aby pierwsza wizyta kontrolna odbyta sie po 3-6 mies.
od rozpoznania celiakii (ACG 2023, ESsCD 2019, ESPGHAN 2022). Kolejne wizyty kontrolne w populacji
dorostych, zgodnie z wytycznymi, powinny odbywac sie z nastepujgca czestotliwoscia:

e w6, 12, 24.i 36 mies., a potem co 1-2 lata (ESsCD 2019),

e po 6 mies. od pierwszej kontroli (kontrola roczna), a potem co 6—12 mies. (ACG 2023).

Wytyczne ACG 2023 zalecajg wyzej wymieniony schemat czestotliwosci wizyt kontrolnych takze w populacji
pediatrycznej. Natomiast wytyczne ESPGHAN 2022 i ESsCD 2019 rekomendujg w populacji pediatrycznej
czestsze kontrole w pierwszym roku leczenia — co 3-6 mies. — az do momentu normalizacji wynikéw badan
serologicznych i ustgpienia objawéw klinicznych, co powinno nastgpi¢ po 18-24 mies. od rozpoczecia
stosowania diety bezglutenowej (ESPGHAN 2022). Wedtug wytycznych ESPGHAN 2022 i ESsCD 2019,
kolejne badania kontrolne po normalizacji poziomu przeciwciat powinny odbywaé sie co 12-24 mies.
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Wytyczne NICE 2015 wskazuja, ze zasadne byloby przeprowadzanie corocznej wizyty kontrolnej w populacji
dzieci i dorostych w ramach oceny efektéw leczenia za pomoca diety bezglutenowej, jednak nie precyzuja,
jak czesto powinny by¢ wykonywane kontrolne badania serologiczne.

Wedtug Elli 2024 r6znice w harmonogramach wynikajg z braku wysokiej jakosci dowodéw naukowych —
cze$¢ zalecen jest formutowana przez lokalne grupy eksperckie, a nie na podstawie dowodéw naukowych
EBM. Z przeanalizowanych wytycznych praktyki klinicznej wynika, ze czestotliwos¢ badan serologicznych
wykonywanych w ramach monitorowania powinna by¢ dostosowana do sytuacji klinicznej pacjenta
tj. badania powinny by¢ wykonywane czesciej w przypadku podejrzenia nieprzestrzegania diety
bezglutenowej lub braku normalizacji poziomu swoistych dla celiakii przeciwciat.

Tabela 10. Zestawienie zalecen dotyczacych czestotliwosci wykonywania badan przeciwciat przeciwko TG2
w ramach monitorowania leczenia pacjentéw z rozpoznaniem celiakii

Dokument Zalecane postepowanie
ESPGHAN 2022 Populacja: dzieci

) Questions and recommendations
European Society | 5 yyhat should be the frequency of follow-up and what should be assessed?
of Paediatric 3.1. The first follow-up visit should be scheduled 3—6 months after CD diagnosis, but with easy access to the

ia;;;cig;:_: 5;0;?%)' celiac ser_vice if ea‘rlier‘ advice is needeq, and sooner review if there are concerns regarding how the family is
Nutrition coping with thg diet, if there are ongoing issues with growth or pgrSIStentlsyr‘nptoms or a need to repeat
bloodwork earlier. Subsequent visits should be every 6 months until normalization of TGA levels, and every
12—-24 months thereafter. 93% Agreement.
Europa 3.2. During follow-up patients should be evaluated for:
3.2.1. Gastrointestinal and extraintestinal signs and symptoms. 100% Agreement.
AG';SI)EE;‘I’/ Da3: 3.2.11. Anthropometric measurements and growth parameters. 100% Agreement.
5 (]

3.2.1ll. IgA-TGA using the same assay as at diagnosis as a surrogate marker for improvement/healing of the
small-bowel mucosa. IgG based tests and RIA based IgA-TGA measurements are not suitable for follow-up
in IgA sufficient patients. IgA insufficient patients with CD should be followed with IgG based tests. 100%
Agreement.

4. Adherence to the gluten-free diet
4.1. Should the adherence to the diet be assessed during follow-up and if so, how?

Since a gold standard method is still missing, adherence to the GFD should be assessed multidimensionally
through a careful evaluation of symptoms, dietary interview, or dietary questionnaires and laboratory tests.
100% Agreement.

Short dietary questionnaires and TGA determinations in serum fail to detect dietary transgressions in children
and adolescents with CD, showing poor sensitivity to identify all patients who consume gluten (51-53).

6.1: How to Approach Persistent High TGA Levels During Follow-up?

Statements

IgA-TGA levels are expected to normalize by 18—24 months following the start of a strict GFD.
Recommendation

Lack of decreasing IgA-TGA levels after 6—12 months on a GFD or persistently positive IgA-TGA levels should
be assessed by carefully reviewing dietary compliance and testing IgA-TGA using the same test from the
same manufacturer. 93% Agreement.

No data are available on how slightly elevated IgA-TGA at follow-up should be addressed. However, it is
reasonable to suspect that persistently slightly elevated IgA-TGA levels imply inadequate dietetic compliance
in most patients with CD.

Question 8: Should Follow-up of Children With Special Situations Be Different From the One in the Average
CD Patient?

8.2. In children with associated type 1 diabetes (T1D)?

8.2.1. We recommend the same frequency and follow-up tests in children with CD and T1D as in children with
isolated CD, with (additional) special attention to test for thyroid involvement and diabetic retinopathy. 93%
Agreement.

8.2.1l. We recommend developing the follow-up plan in conjunction with an endocrinologist/diabetologist and
a dietitian, also considering the need for psychological and social support.

8.3. In children with associated IgA deficiency?

8.3.1. We recommend the same follow-up practice in IgA deficient children with CD than in IgA sufficient
children with CD. 93% Agreement.

8.3.1l. At follow-up visits CD-specific IgG antibodies (TGA, EMA or DGP) should be assessed. 100%
Agreement.

Statement

Data from the literature on patients with selective IgA deficiency indicate a longer recovery time for serum IgG
CD-antibodies after starting a GFD.

Wytyczne okreslajg zalecang czestotliwos¢ wizyt kontrolnych po rozpoznaniu celiakii:

e pierwsza wizyta powinna odby¢ sie po 3-6 mies. od rozpoznania choroby;
o kolejne wizyty zaleca sie co 6 mies., az do normalizacji poziomu przeciwciat przeciwko TG2;
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e nastepnie wizyty kontrole powinny odbywac sie co 12-24 mies.

Wytyczne wskazujg zakres badan, ktére nalezy wykona¢ podczas wizyt kontrolnych, w tym testéw
serologicznych IgA-TG2 albo 1gG-TG2/IgG-EMA/IgG-DGP u pacjentéw z niedoborem IgA. Wytyczne
podkreslajg, ze pacjent powinien mie¢ dostep do czestszych wizyt, jesli objawy nie ustepuja lub sie nasila,
pacjent lub rodzina bedg potrzebowali dodatkowego wsparcia w utrzymaniu diety bezglutenowej, lub wystgpi
potrzeba powtérzenia badan krwi. Autorzy wytycznych zaznaczajg rowniez, ze normalizacja poziomu
IgA-TG2 jest powszechnie stosowanym wskaznikiem gojenia btony $luzowe;j jelita cienkiego u dzieci.

Wytyczne wskazujg, ze ocena przestrzegania diety bezglutenowej powinna by¢ wielowymiarowa, poniewaz
nie istnieje ,zloty standard” w tym zakresie. Autorzy podkreslaja, ze krétkie kwestionariusze dietetyczne
i badanie przeciwciat przeciwko TG2 wykazujg niskg czutos¢ w identyfikowaniu wszystkich pacjentow
spozywajgcych gluten. Wedtug wytycznych poziom przeciwciat powinien sie unormowac¢ po 18-24 mies. od
rozpoczecia diety, a utrzymujacy sie podniesiony poziom IgA-TG2 po 6-12 mies. powinien sktoni¢ do dalszej
oceny pod katem przestrzegania diety. Cho¢ brakuje danych jak postepowac z nieznacznie podniesionym
poziomem IgA-TG2, autorzy wytycznych uznajg za zasadne podejrzenie, ze takie wyniki wskazujg na
nieodpowiednie stosowanie diety u pacjentéw z celiakig. Wéwczas nalezy uwaznie oceni¢ objawy u pacjenta
oraz przeprowadzi¢ wywiad dietetyczny (mozna wykorzysta¢ gotowe kwestionariusze).

Wytyczne zalecajg, aby w przypadku dzieci z rozpoznaniem celiakii i wspotwystepujacg cukrzycg typu 1
stosowac tg sama czestotliwosé wizyt kontrolnych i badan przesiewowych, jak u dzieci chorujgcych wytacznie
na celiakie. Wedlug wytycznych, plan monitorowania powinien by¢é opracowany we wspotpracy
z endokrynologiem lub diabetologiem oraz dietetykiem, uwzgledniajgc réwniez potrzeby wsparcia
psychologicznego i socjalnego.

Autorzy wytycznych zaznaczajg, ze u pacjentéw z niedoborem IgA, normalizacja przeciwciat w klasie 1gG
nastepuje wolniej.

ESsCD 2019 Populacja: dorosli
Table 4. Suggested follow-up scheme for adult CD patients.

Efl;l)rrot%eeag tfg;ig;y Category Indications for testing
Coeliac Disease At diagnosis (physician and dietitian) [...] Coeliac serology (if not previously obtained) [...]
At 2nd visit 3—4 months (physician and dietitian) [...] Coeliac serology (IgA-TG2) [...]
Europa At 6 months (physician) (by telephone) [...] Coeliac serology [...]
At 12 months (physician and dietitian) [...] Coeliac serology [...]
AG';EE:L; D3: At 24 months (physician) [...] Coeliac serology [...]
' ° At 36 months (physician); thereafter every 1-2 years [...] Coeliac serology [...]

Once the disease is stable and the patients manage their diet without problems, annual or biennial followups
should be initiated. The physician should check the integrity of small-bowel absorption, associated
autoimmune conditions (in particular thyroid disorders and T1DM), liver disease and dietary adherence by
measuring coeliac-specific antibodies (anti-TG2 or EMA/ DGP).

Wytyczne sugeruja, ze podczas pierwszej wizyty kontrolnej, majgcej miejsce u lekarza pierwszego kontaktu
i dietetyka po 3-4 mies. od momentu rozpoznania celiakii, wskazane jest wykonanie badan IgA-TG2. Wedtug
wytycznych, kolejne badania serologiczne (przeciwciata przeciwko TG2 lub EMA/DGP) powinny zosta¢
zlecone w 6 mies. podczas teleporady u lekarza, nastepnie w 12 mies. w trakcie wizyty kontrolnej u lekarza
i dietetyka, a potem w 24 mies. oraz w 36 mies. w trakcie wizyty lekarskiej. Na dalszych etapach
monitorowania wskazane jest powtarzanie badan co 1-2 lata.

UWAGI ANALITYKOW

Autorzy wytycznych ESsCD 2025 deklarujg, ze zalecenia dotyczgce monitorowania dorostych pacjentéw
Z rozpoznang celiakig sq obecnie w trakcie aktualizacji.

Populacja: dzieci

2. Serology in CD diagnosis

Recommendations

(3) In patients with selective total IgA-deficiency, IgG based testing (IlgG-DGPs or IgG-TG2) should be
performed at diagnosis and follow-up. [Strong recommendation, moderate level of evidence]

10.2. Follow-up

The patients should be followed-up regularly for symptomatic improvement and normalization of CD-specific
antibody tests.

Paediatric patients should be seen at 3- to 6-month intervals for the first year after diagnosis. Once symptoms
have resolved and serology has normalized, an annual follow-up visit is recommended.

Wytyczne wskazuja, ze pacjenci pediatryczni powinni regularnie odbywac¢ wizyty kontrolne i miec
wykonywane badania serologiczne (IgA-TG2 lub w przypadku niedoboru IgA — 1gG-TG2 lub 1gG-DGP),
a wizyty kontrolne powinny sie odbywac:

e w trakcie pierwszego roku od rozpoznania choroby co 3-6 mies.;
e nastepnie, po ustgpieniu objawéw i normalizacji wynikdw serologicznych, raz w roku.

NICE 2015 Populacja: dzieci i dorosli

1.2 Serological testing for coeliac disease
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1.2.2 When healthcare professionals request serological tests to investigate suspected coeliac disease in
young people and adults, laboratories should:

e fest for total immunoglobulin A (IgA) and IgA tissue transglutaminase (tTG) as the first choice

e use IgA endomysial antibodies (EMA) if IgA tTG is weakly positive

e consider using IgG EMA, IgG deamidated gliadin peptide (DGP) or IgG tTG if IgA is deficient.

1.2.3 When healthcare professionals request serological tests to investigate suspected coeliac disease in
children, laboratories should:

o fest for total IgA and IgA tTG as the first choice

e consider using I9G EMA, IgG DGP or IgG tTG if IgA is deficient.

1.4 Monitoring in people with coeliac disease

1.4.1 Consider referring people with coeliac disease for endoscopic intestinal biopsy if continued exposure to
gluten has been excluded and:

e serological titres are persistently high and show little or no change after 12 months

1.4.2 Do not use serological testing alone to determine whether gluten has been excluded from the person's
diet.

1.4.3 Offer an annual review to people with coeliac disease. During the review:

measure weight and height

review symptoms

consider the need for assessment of diet and adherence to the gluten-free diet

consider the need for specialist dietetic and nutritional advice.

Wytyczne zalecajg wykonanie testéw serologicznych (IgA-TG2 albo u pacjentéw z niedoborem IgA: IgG-TG2
lub 1gG-DGP lub IgG-EMA) w ramach monitorowania pacjentéw z rozpoznaniem celiakii. Jednoczes$nie
wskazujg, ze ocena efektéw leczenia dieta bezglutenowa nie powinna ograniczac¢ sie wylacznie do analizy
wynikéw testow serologicznych. Wytyczne zalecajg przeprowadzenie corocznego wywiadu, ktéry powinien
uwzglednia¢ m.in. pomiar masy ciata i wzrostu pacjenta, analize objawdw. Wytyczne zalecajg rozwazenie
biopsji u pacjentéw, u ktérych wyniki testéw serologicznych stale przekraczajg granice normy lub wykazuja
niewielkg zmiane po 12 miesigcach od wdrozenia diety bezglutenowe;j.

Autorzy wytycznych nie okreslili czestotliwosci wykonywania testéw serologicznych w ramach monitorowania
pacjentéw, u ktorych wdrozono diete bezglutenowg po rozpoznaniu celiakii.

ACG 2023

American
College of
Gastroenterology

USA

AGREE II, D3:
36,11%

Populacja: dzieci i dorosli
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Figure 2. An approach to monitoring CD. (1) TTG and DGP can be used for monitoring CD considering the availability of test at baseline befare initiation of
the GFD. (2) Other tests mayinclude complete blood count, alanine aminotransferase, aspartate aminotransferase, vitamins (A, D, E, B12), copper, zinc,
folic acid, ferritin, andiron. (3) Blood tests atfollow-up should be individualized to verify correction of laboratory tests thatwere abnormal at baseline. (4) The
role of biopsy for monitoring CD and to check for mucosal healing (suggested at year 2 following the GFD) is discussedindetail in thetext. CD, celiac disease;
DGP, deamidated gliadin peptide; DXA, dual-energy x-ray absorptiometry; GFD, gluten-free diet; TTG, tissue transglutaminase.

Wytyczne zalecajg, by pierwsza wizyta kontrolna odbyta sie w 3—6 mies. od rozpoznania, kolejna po 12 mies.
od rozpoznania, a nastgpne co 6-12 mies. Wytyczne rekomendujg wykonanie badan serologicznych
IgA-TG2, a u pacjentéw z niedoborem IgA — IgG-TG2/IgG-DGP podczas kazdej z wizyt kontrolnych.

Elli 2024

Wytyczne
miedzynarodowej
grupy ekspertéw

Swiat

Populacja: dorosli

Biomarkers and investigations used to monitor coeliac disease

The frequency of controls is not established and is usually driven by regional organizations rather than
scientific evidence. There are multiple professional figures included in the monitoring phase, but they are
dependent on local resources and organizations.

Currently, it is suggested that patients be monitored on a yearly basis, but intervals can be shortened in the
case of non-responsive CeD.
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Role of serological antibodies in prediction of adherence to the gluten-free diet
AGREE Il, D3: Recommendation 1. We recommend routine serological assessment with anti-TG2 IgA serum levels in
54,86% patients with CeD on a GFD; a positive value suggests poor dietary adherence or gluten contamination,

whereas a negative value cannot confirm strict adherence or lack of gluten exposure. [Level of evidence very
low; strong recommendation]

With regard to patients with CeD with IgA deficiency, anti-TG2 IgG (often detected at CeD diagnosis in these
patients) levels also decline over time on a GFD but fail to reach normalization in up to 80% of cases despite
long-term strict diet adherence. Serial measurements to assess the dynamics of anti-TG2 IgG levels might
help to evaluate dietary compliance in CeD with IgA deficiency,; however, data on this topic are scarce.

In patients with IgA deficiency, anti-TG2 IgG levels tend to decline but often remain positive despite a strict
GFD and should, therefore, not be used to assess adherence.

DGP-based serological assays might prove to be a better predictor of persistent villous atrophy, however,
further studies are needed to explore this possibility.

Recommendation 4. We recommend the use of dietetic evaluation to assess patient adherence to the GFD.
[Level of evidence low; strong recommendation]

Recommendation 5. We recommend a dietetic evaluation to monitor the nutritional balance of the GFD during
follow-up. [Level of evidence very low, weak recommendation]

Wytyczne zalecajg wykorzystanie badan IgA-TG2 w celu oceny przestrzegania diety bezglutenowej,
u pacjentéw z prawidtowym stezeniem IgA. Autorzy wytycznych wskazujg, ze aktualne zalecenia dotyczgce
czestotliwosci wykonywania serologicznych badan kontrolnych u pacjentdw zrozpoznang celiakig
sg formutowane lokalnie przez grupy ekspercie, a nie w oparciu o wysokiej jakosci dowody naukowe.
Wytyczne sugerujg coroczne monitorowanie pacjentow, zastrzegajgc, ze w przypadku celiakii niewrazliwej
na leczenie, wizyty mozna przeprowadzaé czesciej. Wytyczne podkreslajg, ze dodatni wynik przeciwciat
swoistych dla celiaki moze sugerowa¢ nieprzestrzeganie diety lub zanieczyszczenie glutenem
w spozywanych produktach, natomiast wynik ujemny nie potwierdza catkowitej eliminacji glutenu z diety.
Autorzy wytycznych wskazujg, ze u pacjentéow z niedoborem IgA, 1IgG-TG2 ma tendencje spadkowa, jednak
czesto pozostaje dodatni pomimo Scistego przestrzegania diety bezglutenowej, w zwigzku z czym zdaniem
autoréw test ten nie powinien by¢ stosowany jako narzedzie oceny jej przestrzegania. Jednoczes$nie autorzy
wytycznych wskazujg, ze oznaczenie przeciwciat przeciwko DGP moze stanowi¢ bardziej wiarygodny
wskaznik oceny zaniku kosmkow jelitowych, jednak dla sformutowania jednoznacznych rekomendacji w tym
zakresie konieczne sg dalsze badania.

Wytyczne zalecajg rowniez stosowanie oceny dietetycznej w celu oceny przestrzegania przez pacjenta diety
bezglutenowe;j.

Zrédto: Opracowanie wtasne AOTMIT

4.5.3. Czestotliwos¢ wykonywania badan przeciwcial przeciwko TG2
w ramach screeningu oso6b z grupy ryzyka

Zalecenia dotyczace przeprowadzania badan przesiewowych w kierunku celiakii u oséb nalezacych do grup
podwyzszonego ryzyka wystgpienia tej choroby, odnaleziono w wytycznych ESsCD 2019 oraz ACG 2023.

Zgodnie z ESsCD 2019 w przypadku bezobjawowych dzieci z grup ryzyka wystgpienia celiakii, w pierwsze;j
kolejnosci powinno zostaé wykonane badanie genetyczne HLA-DQ2/HLA-DQ8. W przypadku ujemnego
wyniku nie ma potrzeby wykonywania w kolejnym kroku badan serologicznych. Natomiast jesli dziecko
uzyskato dodatni wynik: HLA-DQ2 lub HLA-DQ8, wedtug autoréw wytycznych ESsCD 2019, nalezy oznaczyc¢
przeciwciata IgA-TG2 oraz catkowite stezenie IgA. JeSli wynik przeciwciat IgA-TG2 jest ujemny
i nie wykazano niedoboru IgA, autorzy wytycznych ESsCD 2019 zalecajg okresowe powtarzanie badan
przeciwciat swoistych dla celiakii u dzieci z grupy ryzyka. W wytycznych ESsCD 2019 nie okreslono
czestotliwosci badan przesiewowych. Ponadto wytyczne ESsCD 2019 wskazuja, ze badania przesiewowe
z zastosowaniem testow serologicznych w kierunku celiakii sg zasadne u dorostych krewnych 1. stopnia
0s6b zrozpoznang celiaki. W ww. dokumencie podkreslono, ze nie ustalono miedzynarodowego
konsensusu dotyczacego czestotliwosci z jakg takie badania przesiewowe nalezatoby wykonywacé. Autorzy
wytycznych ESsCD 2019 zaproponowali wykonywanie badan przesiewowych w tej grupie ryzyka co 3-5 lat.

Wytyczne ACG 2023 proponujg wykonywanie badan przesiewowych z zastosowaniem testéw
serologicznych u dzieci z rozpoznang cukrzycg typu 1 co 1-2 lata. W przypadku innych grup podwyzszonego
ryzyka rozwoju celiakii, wytyczne ACG 2023 wskazujg na potrzebe dalszych badanh i analiz pod katem
wplywu badan przesiewowych w kierunku celiakii na wskaznik zachorowalnosci i jako$¢ zycia
bezobjawowych oséb z grup o srednim i wysokim ryzyku wystgpienia celiakii, jak rowniez potrzeby zbadania
wskaznika serokonwersji w ciggu catego zycia oséb z grupy ryzyka oraz ustalenia optymalnej czestotliwosci
powtarzania badanh serologicznych.
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Tabela 11. Zestawienie zalecen dotyczacych czestotliwosci wykonywania badan przeciwciat przeciwko TG2
w ramach screeningu oséb z grupy ryzyka

Dokument

Zalecane postepowanie

ESsCD 2019

European Society
for the Study of
Coeliac Disease

Europa

AGREE II, D3:
36,11%

Populacja: dzieci

10.1.4. Approach for an asymptomatic child with an increased risk for CD.

HLA testing should be offered as the first line test. In the absence of DQ2/DQ8 haplotypes no further
serological tests are needed. If the patient is DQ2 and/or DQ8 positive, then an IgA-TG2 test should be
performed plus total IgA. If antibodies are negative, then repeated testing for CD-specific antibodies is
recommended for at-risk children periodically.

If antibodies remain negative and no histological change is observed, then CD is excluded, taking into
consideration that a delayed disease development may occur later in life.

Wytyczne wskazujg, ze w przypadku bezobjawowych dzieci z grup ryzyka wystgpienia celiakii w pierwszej
kolejnosci powinno zosta¢ wykonane badanie genetyczne HLA-DQ2/HLA-DQ8. W przypadku ujemnego
wyniku nie ma potrzeby prowadzenia dalszych badan serologicznych. Natomiast jesli dziecko uzyskato
dodatni wynik (HLA-DQ2 lub HLA-DQ8), nalezy oznaczy¢ przeciwciata IgA-TG2 oraz catkowite stezenie IgA.
Jesli wynik przeciwciat IgA-TG2 jest ujemny, autorzy wytycznych zalecajg okresowe powtarzanie badan
przeciwciat swoistych dla celiakii u dzieci z grupy ryzyka. Autorzy wytycznych nie okreslili czestotliwosci badan
przesiewowych.

Zdaniem autoréw wytycznych, jesli przeciwciata pozostajg niewykrywalne i nie stwierdza si¢ zmian
histologicznych, celiakie mozna uznaé¢ za wykluczona, jednak nalezy bra¢ pod uwage mozliwos¢ jej rozwoju
w pbzniejszym okresie zycia.

Populacja: dorosli

8. Follow-up CD in adult
8.4. At-risk family members

It is advisable to follow-up these individuals with serology. The time interval is not defined but 3—-5 years would
be reasonable. Those who get positive serology or develop symptoms should have duodenal biopsy
examination.

Wytyczne wskazujg, ze badania przesiewowe z zastosowaniem testéw serologicznych w kierunku celiakii sg
zasadne u krewnych 1. stopnia oséb z rozpoznang celiakia. Wytyczne wskazujg, ze dotgd nie ustalono
czestotliwosci z jakg badania przesiewowe nalezatoby wykonywaé. Autorzy wytycznych zaproponowali
wykonywanie badan przesiewowych w tej grupie ryzyka co 3-5 lat. Wedtug wytycznych, u oséb z dodatnimi
wynikami serologii lub u ktorych pojawig sig objawy celiakii, nalezy wykonac¢ biopsji dwunastnicy.

ACG 2023

American
College of
Gastroenterology

USA

AGREE II, D3:
36,11%

Populacja: dzieci

Patients with type | diabetes mellitus should be tested for CD if there are any suggestive symptoms or signs.
There is evidence that CD is substantially more common in patients with type | diabetes than in the general
White population. The estimates vary between 3% and 10% (138). In children, it has been suggested that
yearly or every-other-year screening for CD be undertaken using serology.

Future research

» What is the effect of screening for CD among asymptomatic average-risk and high-risk populations on quality
of life and morbidity?

» What is the rate of seroconversion across the life course for individuals at increased risk of developing CD,
and what is the optimal serologic screening interval?

Wytyczne sugerujg wykonywanie badan przesiewowych z zastosowaniem testéw serologicznych u dzieci
z rozpoznang cukrzyca typu 1 co 1-2 lata. W przypadku innych grup podwyzszonego ryzyka rozwoju celiakii,
wytyczne wskazujg na potrzebe dalszych badan i analiz pod kgtem wptywu badan przesiewowych w kierunku
celiakii na zachorowalnosc¢ i jako$c¢ zycia bezobjawowych oséb z grup o $rednim i wysokim ryzyku wystapienia
celiakii, jak rowniez potrzeby zbadania wskaznika serokonwersji w ciggu catego zycia osob z grupy ryzyka
oraz ustalenia optymalnej czestotliwosci powtarzania badan serologicznych.

Zrédto: Opracowanie wtasne AOTMIT

4.5.4. Specijalisci uprawnieni do zlecania badan serologicznych w ramach
screeningu lub monitorowania diety bezglutenowej

Badania przesiewowe w grupie ryzyka rozwoju celiakii

Wytyczne ESPGHAN 2020 dotyczgce populacji pediatrycznej zalecajg wdrozenie algorytmu postepowania,
w ktéorym wstepny etap zaréwno diagnostyki pacjentéw z podejrzeniem celiakii, jak i screeningu
bezobjawowych oséb z grupy ryzyka, powinien odbywagé sie w podstawowej opiece zdrowotnej i obejmowac
oznaczenie catkowitego stezenia IgA oraz przeciwciat IgA-TG2. Zgodnie z algorytmem ESPGHAN 2020
niedobdr IgA lub dodatni wynik IgA-TG2 stanowig wskazania do skierowania pacjenta do specjalisty —
gastroenterologa dzieciecego celem konsultacji i wykonania dalszych badan.

W wytycznych ESPGHAN 2022, ESsCD 2019, NICE 2015 i Elli 2024 nie odnaleziono zalecen dotyczgcych
poziomu opieki lub zakresu specjalistow, ktdérzy powinni by¢é odpowiedzialni za screening oséb z grupy
podwyzszonego ryzyka wystgpienia celiakii.
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Monitorowanie pacjentéw, u ktérych wdrozono diete bezglutenowa po rozpoznaniu celiakii

Wytyczne ESPGHAN 2022 zalecaja, aby wizyty kontrolne dzieci z rozpoznang celiakig byly, jesli to mozliwe,
prowadzone przez lekarza lub dietetyka do$wiadczonego w leczeniu tej choroby. Przy ustalaniu planu
monitorowania dzieci z rozpoznang celiakig i wspofistniejacg cukrzycg typu 1, wytyczne ESPGHAN 2022
zalecajg wspoiprace z endokrynologiem/diabetologiem. W wytycznych ESsCD 2019 wskazano,
ze w przypadku wizyt kontrolnych u pacjentéw pediatrycznych, rodzina powinna otrzymac porady dietetyczne
dotyczgce diety bezglutenowej, najlepiej od doswiadczonego dietetyka lub specjalisty ds. zywienia.

Wytyczne ESsCD 2019 rekomendujg, aby okresowe badania kontrolne u dorostych pacjentéw z rozpoznang
celiakig byty wykonywane przez gastroenterologa lub lekarza posiadajgcego doswiadczenie w prowadzeniu
pacjentow z celiakig. Ponadto ww. wytyczne zalecajg, aby w proponowanym schemacie wizyt kontrolnych
dla dorostych pacjentéw (podczas ktérych sg zlecane i analizowane wyniki testow serologicznych),
uczestniczyt takze dietetyk. Udziat dietetyka w monitorowaniu diety bezglutenowej u pacjentéw
z potwierdzong celiakig zalecajg takze wytyczne Elli 2024. Zdaniem autoréw wytycznych ESsCD 2019
lekarze podstawowej opieki zdrowotnej mogg przejaé¢ odpowiedzialnos¢ za obserwacje pacjentéw, u ktérych
wdrozono diete bezglutenowg po potwierdzeniu celiakii, jesli majg oni doswiadczenie w leczeniu celiakii.

W wytycznych NICE 2015 nie okreslono jednoznacznie poziomu opieki ani specjalizacji lekarza, ktory
powinien odpowiadaé za badania przesiewowe w kierunku celiakii w grupach ryzyka lub za monitorowanie
diety bezglutenowej.

Tabela 12. Zestawienie zalecen dotyczacych poziomoéw opieki i specjalistow uprawnionych do zlecania badan
serologicznych w ramach screeningu w kierunku celiakii lub monitorowania diety bezglutenowej

Dokument
ESPGHAN 2022

Zalecane postepowanie

Populacja: dzieci

Badania przesiewowe: brak informac;ji
Monitorowanie diety bezglutenowej:
TABLE 1. Questions and recommendations on the follow-up of children and adolescents with celiac disease

European Society
of Paediatric
Gastroenterology

Hepatology and
Nutrition care and E-health?
The regular follow-up visits of children with CD are preferably carried out by a physician or a dietitian
Enrons experienced in managing the disease. Local conditions and practices may determine how to apply these
p recommendations, but self-care treatment without access to adequate health care and dietitians is not
recommended. [93% Agreement.]
AGREE I, D3: 8.2. In children with associated type 1 diabetes (T1D)?
39,58%

2. Who should do the follow-up of which patients and which is the role of the dietitian? What is the role of self-

8.2.1l. We recommend developing the follow-up plan in conjunction with an endocrinologist/diabetologist and
a dietitian, also considering the need for psychological and social support.[100% Agreement.]

Wytyczne zalecajg, aby wizyty kontrolne dzieci z rozpoznang celiakig byty, jesli to mozliwe, prowadzone przez
lekarza lub dietetyka doswiadczonego w leczeniu tej choroby. Autorzy wytycznych wskazujg, ze krajowe
uwarunkowania i praktyki moga wptywac¢ na zakres wdrozenia tych zalecen, ale podkreslajg, ze samodzielne
leczenie bez dostepu do odpowiedniej opieki medycznej i dietetycznej nie jest zalecane.

Przy ustalania planu monitorowania dzieci z rozpoznang celiakig i wspotistniejgcg cukrzyca typu 1, wytyczne
zalecajag wspotprace z endokrynologiem/diabetologiem.

ESPGHAN 2020

European Society
of Paediatric
Gastroenterology
Hepatology and
Nutrition

Europa

AGREE II, D3:
39,58%

Populacja: dzieci

Badania przesiewowe:

Figure 4. Algorithm for diagnosis of coeliac disease: A) in IgA-competent subjects, B) in IgA deficient subjects,
C) for biopsy. [...] The action done at the initial stage in primary care (light blue) is separated from specialist
care (dark blue).

A. primary care
TGA-IgA positive - Refer to paediatric Gl (specialist in CD)

A | CDserology positive

) ! [ Clinical suspicionof CD ) | CDriskgroup | INITIAL STAGE
or any reason /N

¥ . i
‘ Measure serum TGA-IgA and total IgA ‘

* -

TGA IgA negative
= ToAlgAktomllgh = ' ' | SEEB

TGA-IgA positive
'

Refer to paediatric Gl (specialist in CD) ‘

—
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Dokument Zalecane postepowanie
B. primary care
Total IgA low — Consult paediatric Gl (specialist in CD)
Risk for false seronegativity — Consult paediatric Gl (specialist in CD)
B (T TeAlghnegue /I INITAL STAGE
Review ininal towal 1ga
L "i""-—-._____ Total IgA low®

--.:'_'______ Total IgA ______'_':-

. Consider risk of false negative serology:

* Low or short duration of gluten intake

*  Immunosuppressive medication

* Extraintestinal manifestations® i

il Risk for false:
.::I::::_-::_ :::,.:::::T; -:::-_-_::: seronegaviy Consult paediatric Gl (specialist in CD)
No risk
Algorytm diagnostyki celiakii przedstawiony w wytycznych zostat podzielony na zalecenia w ramach opieki
podstawowe;j (,primary care”) oraz opieki specjalistycznej (,specialist care”). Zgodnie z algorytmem, wstepny
etap zaréwno diagnostyki pacjentéw z podejrzeniem celiakii, jak i screeningu bezobjawowych oséb z grupy
ryzyka, powinien odbywac¢ sie w podstawowej opiece zdrowotnej i obejmowaé oznaczenie catkowitego
stezenia IgA oraz przeciwciat IgA-TG2. Zgodnie z algorytmem niedobdr IgA lub dodatni wynik IgA-TG2
stanowig wskazania do skierowania pacjenta do specjalisty — gastroenterologa dziecigcego celem konsultacji
i wykonania dalszych badan.
Monitorowanie diety bezglutenowej: brak informaciji
ESsCD 2019 Populacja: dzieci i dorosli

European Society
for the Study of
Coeliac Disease

Badania przesiewowe: brak informac;ji

Monitorowanie diety bezglutenowej:

8. Follow-up CD in adult

8.1. Systemized follow-up

Dietary adherence improves by having reqular follow-up within the setting of a specialist coeliac clinic.

S One of the important elements concerning adherence is dietetic input. Optimally, the clinic should have

a gastroenterologist and dietitian, both with a special interest in CD.
AGREE I<I:' D3: 8.3. Who may perform the follow-up?

S It is not clear who should perform follow-up of patients with CD and at what frequency. [...] Primary care
physicians may take the responsibility of the follow-up if they have enough experience in dealing with CD.
Table 4. Suggested follow-up scheme for adult CD patients.
e At diagnosis (physician and dietitian): [...] Coeliac serology (if not previously obtained) [...]
e At 2nd visit 3-4 months (physician and dietitian): [...] Coeliac serology (IgA-TG2) [...]
e At 6 months (physician) (by telephone): [...] Coeliac serology [...]
e At 12 months (physician and dietitian): [...] Coeliac serology [...]
o At 24 months (physician): [...] Coeliac serology [...]
e At 36 months (physician); thereafter every 1-2 years: [...] Coeliac serology [...]
Recommendations
(2) Periodic medical follow-up should be performed by a gastroenterologist or physician with special expertise
in CD. (Moderate recommendation, low level of evidence)
10: Special issues concerning CD in childhood and adolescence
10.2. Follow-up
The family should receive dietary counselling for a GFD preferably from an expert dietist/nutritionist if
available.
Wytyczne rekomendujg, aby okresowe badania kontrolne u dorostych pacjentéw z rozpoznang celiakig byty
wykonywane przez gastroenterologa lub lekarza posiadajgcego doswiadczenie w prowadzeniu pacjentow
z celiakii. Ponadto zalecajg, aby w proponowanym schemacie wizyt kontrolnych dla dorostych pacjentéw,
podczas ktérych sg zlecane i analizowane wyniki testow serologicznych, uczestniczyt takze dietetyk. Zdaniem
autoréw wytycznych lekarze podstawowej opieki zdrowotnej mogg przeja¢ odpowiedzialnos¢ za obserwacje
pacjentéw, u ktérych wdrozono diete bezglutenowg po potwierdzeniu celiakii, jesli majg oni doswiadczenie
w leczeniu celiakia. W wytycznych wskazano ponadto, ze w przypadku wizyt kontrolnych u pacjentow
pediatrycznych, rodzina powinna otrzymac porady dietetyczne dotyczace diety bezglutenowej, najlepiej
od doswiadczonego dietetyka lub specjalisty ds. zywienia.

NICE 2015 Populacja: dzieci i dorosli

Badania przesiewowe: brak informac;ji
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Dokument

Zalecane postepowanie

National Institute
for Health and Care
Excellence

Wielka Brytania

Monitorowanie diety bezglutenowej:

1.4 Monitoring in people with coeliac disease

1.4.4 Refer the person to a GP or consultant if concerns are raised in the annual review. The GP or consultant

should assess all of the following:

e the need for a dual-energy X-ray absorptiometry (DEXA) scan (in line with the NICE guideline on
osteoporosis: assessing the risk of fragility fracture) or active treatment of bone disease

miedzynarodowej
grupy ekspertéw

Swiat

AGREE II, D3:
54,86%

AGREE II, D3: e the need for specific blood tests

90,97% e the risk of long-term complications and comorbidities
e the need for specialist referral.
Wytyczne wskazuja, ze jesli podczas corocznej wizyty kontrolnej — u pacjentéw stosujgcych diete bezglutenowg
wdrozong po potwierdzeniu celiakii — zidentyfikowane zostang jakiekolwiek obawy lub watpliwosci, nalezy
ich skierowa¢ do lekarza rodzinnego (general practitioner) lub specjalisty celem konsultacji i oceny potrzeby
wykonania dodatkowych badan. W wytycznych nie okreslono jednoznacznie poziomu opieki ani specjalizacji
lekarza, ktéry powinien odpowiada¢ za badania przesiewowe w kierunku celiakii w grupach ryzyka lub
za monitorowanie diety bezglutenowej (mowa ogdlnie o healthcare professionals).

Elli 2024 Populacja: dorosli
Badania przesiewowe: brak informac;ji

Wytyczne Monitorowanie diety bezglutenowej:

Main monitoring indications
Key points to consider during coeliac disease monitoring

e Evaluation by a specialist dietician for the assessment of GFD adherence appears to perform better than
adherence questionnaires; however, combination of dietetic assessment with adherence questionnaires
and gluten immunogenic peptide testing might be more accurate than dietetic assessment alone.

e Evaluation by a specialist dietician remains the gold standard for assessment of the nutritional quality of
the GFD to support patients in achieving optimal micronutrient intake and macronutrient balance.

Table 1| Summary of recommendations

GFD evaluation

4. We recommend the use of dietetic evaluation to assess patient adherence to the GFD.
Strength: Strong, Level of evidence: Low

Wytyczne zalecajg, aby ocene przestrzegania i jakosci stosowanej diety bezglutenowej wdrozonej
u pacjentéw z powodu rozpoznania celiakii przeprowadzat dietetyk. Wskazujg, ze ocena przez dietetyka
potaczona z kwestionariuszami dotyczgcymi przestrzegania diety i kontrolnymi badaniami serologicznymi
moze by¢ dokfadniejsza niz sama ocena dietetyczna. W wytycznych nie okreslono poziomu opieki ani
specjalizacji lekarza, ktéry powinien odpowiada¢ za badania przesiewowe w kierunku celiakii w grupach
ryzyka lub zlecanie testow serologicznych w ramach monitorowania diety bezglutenowe;j.

Zrédto: Opracowanie wtasne AOTMIT

4.5.5. Charakterystyka testow serologicznych

Dane przedstawione w Tabela 13 wskazujg, ze oznaczenie IgA-TG2 charakteryzuje sie wysokg czutoscig
i swoistoscig. Wytyczne ESPGHAN 2020, ESsCD 2019 i ESsCD 2025 zalecajg je jako badanie pierwszej
linii u pacjentéw z podejrzeniem celiakii, a takze w ramach monitorowania diety bezglutenowej wdrozonej
u pacjentéw z rozpoznang celiakig i prawidtowym stezeniem catkowitego IgA.

Autorzy wytycznych ESsCD 2025 i ESsCD 2019 wskazuja, iz w przypadku stwierdzenia niedoboru IgA,
nalezy oznaczy¢ przeciwciata 1IgG-TG2 lub IgG-DGP. Wytyczne ESPGHAN 2020 jako opcje w tej grupie
pacjentow wskazujg takze oznaczenie IgA-EMA. Ponadto wytyczne ESPGHAN 2020 i ESsCD 2019,
rekomendujg test IgA-EMA do potwierdzenia rozpoznania celiakii (drugi etap diagnostyki) u dzieci, ktére
uzyskaty wynik IgA-TG2 210 x ggn ze wzgledu na wysokg swoisto$¢ tego badania.

Oznaczenie przeciwciat przeciwko gliadynie (AGA) nie jest rekomendowane w wytycznych klinicznych jako
pierwsza linia diagnostyki celiakii ze wzgledu na niskg czuto$¢ i swoistosé.
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Tabela 13. Poréownanie czutosci i swoistosci testow serologicznych

Badanie Czutos¢ Swoistos¢ Zrédto
Przeciwciata klasy IgA
90,7% (99%*) 87,4% (100%*) ESsCD 2025
IgA-TG2 93,6% 95,7% ESPGHAN 2020
98% 98% ESsCD 2019
IgA-DGP 88% 90% ESsCD 2019
IgA-AGA 85% 90% ESsCD 2019
88% 99,6% ESsCD 2025
IgA-EMAA 98,3% 82,7% ESPGHAN 2020
95% 99% ESsCD 2019
Przeciwciata klasy IgG
19G-TG2 70% 95% ESsCD 2019
80% 98% ESsCD 2019
IgG-DGP
90,7% 92,9% ESPGHAN 2020
IgG-AGA 80% 80% ESsCD 2019
IgG-EMAA” 80% 97% ESsCD 2019

* Wartosci dotyczg testéw wykonanych w sposéb zautomatyzowany na analizatorach.

A badanie wykonywane technikga immunofluorescencji posredniej. Pozostate badania serologiczne ujete w tabeli wykonywane sg za
pomoca testu immunoenzymatycznego (ELISA).

Kolorem zielonym oznaczono badania dostgepne w wykazie Swiadczen gwarantowanych w Polsce.
Kolorem pomaranczowym oznaczono wnioskowane badania.
Zrédto: Opracowanie wtasne AOTMIT

4.6. Rozwigzania organizacyjne stosowane w innych krajach

W dniach 09-14.10.2025 r. przeprowadzono wyszukiwanie niesystematyczne rozwigzan organizacyjnych
i refundacyjnych w zakresie diagnostyki celiakii. Dokonano wyszukiwania wolnotekstowego na stronach
internetowych instytucji dziatajgcych w ochronie zdrowia przy uzyciu nastepujgcych stéw kluczowych: celiac,
coeliac, celiac disease diagnosis, celiac disease tests, celiac disease screening, celiac disease diagnosis
financing, tissue transglutaminase antibodies, determination of antibodies against tissue transglutaminase
financing, legal acts, law, regulation, oraz ich odpowiednikdw w jezykach urzedowych analizowanych krajow.
W ramach przegladu szukano informacji dotyczgcych rozwigzan organizacyjnych i refundacyjnych
w nastepujgcych krajach: Anglia, Niemcy, Francja, Australia. Przedmiotem analizy byty takze rozwigzania
organizacyjne krajow europejskich o zblizonym Produkcie Krajowym Brutto (PKB) per capita do Polski:
Chorwacja, Stowacja i Portugalia.

Dane dotyczace PKB w przeliczeniu na osobe w wybranych krajach w roku 2024 przedstawiono
w Zatgczniku 8.2.

Ponizej przedstawiono najwazniejsze odnalezione informacje odnoszace sie merytorycznie do zakresu
przedmiotowego zlecenia Ministra Zdrowia.

Tabela 14. Rozwigzania organizacyjne stosowane w wybranych krajach

Kraj/Region Rozwiazanie organizacyjne

Anglia®%:3 Oznaczenie przeciwciat przeciwko transglutaminazie tkankowej 2 jest w Anglii finansowane ze $rodkéw

publicznego systemu opieki zdrowotnej. Zgodnie z wytycznymi NICE 2015, ktérych stosowanie jest obowigzkowe

w ramach NHS (ang. National Health Service), w celu potwierdzenia lub wykluczenia celiakii u mtodziezy

i dorostych, nalezy:

¢ wykona¢ badanie w kierunku catkowitej immunoglobuliny A (IgA) i transglutaminazy tkankowej 2 (TG2) w klasie
IgA jako test pierwszego wyboru;

* wykona¢ badanie w kierunku przeciwciat endomyzialnych IgA (EMA), jesli wynik IgA-TG2 jest stabo pozytywny,

e rozwazy¢ wykonanie badania w kierunku przeciwciat IgG-EMA, deamidowanego peptydu gliadyny 1gG-DGP
lub IgG-TG2 w przypadku niedoboru IgA (< 0,07 g/l).

37 NICE, Coeliac disease: recognition, assessment and management, National Institute for Health and Care Excellence 2019,
https://www.nice.org.uk/guidance/ng20 [data dostepu: 8.10.2025].

38 hitps://www.rdash.nhs.uk/policies/nice-guidance-dissemination-implementation-and-monitoring-policy/ [data dostepu: 13.10.2025].

39 https://www.nhs.uk/conditions/coeliac-disease/diagnosis/ [data dostepu: 13.10.2025].
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Kraj/Region Rozwiazanie organizacyjne
W celu wykluczenia badz potwierdzenia celiakii u dzieci nalezy:
* wykona¢ badanie w kierunku catkowitej IgA i przeciwciat przeciwko TG2 w klasie IgA jako test pierwszego wyboru,

e rozwazy¢ wykonanie badania w kierunku przeciwciat IgG-EMA, DGP lub IgG-TG2 w przypadku niedoboru IgA
(< 0,07 g/l).
Lekarzem kierujgcym pacjentéw na testy diagnostyczne jest lekarz pierwszego kontaktu (ang. General Practitioner, GP).

Niemcy**# W dokumencie, ktory stanowi podstawe rozliczania $wiadczen dla lekarzy pierwszego kontaktu oraz lekarzy
specjalistdbw, nie odnaleziono procedury oznaczania przeciwciat przeciwko TG2, przeciwciat przeciwko
DGP i przeciwendomyzjalnych.

Francja***# | Procedury oznaczania przeciwciat przeciwko transglutaminazie tkankowej 2 klasy IgG i IgA oraz oznaczania
przeciwciat przeciwendomyzjalnych klasy IgA oraz IgG w celu rozpoznania imonitorowania celiakii
sg finansowane ze $rodkéw publicznego systemu opieki zdrowotnej we Francji.

Lekarzem kierujgcym pacjentéw na testy diagnostyczne moze by¢ lekarz pierwszego kontaktu.

W Australii Medicare refunduje oznaczanie przeciwciat przeciwko gliadynie, przeciwciat przeciwendomyzjalnych oraz
Australia*® przeciwciat przeciwko transglutaminazie tkankowe;j 2.

Na testy diagnostyczne moze kierowac pacjentow lekarz pierwszego kontaktu.

Chorwacja**® | W Chorwacji, na liscie badan refundowanych na poziomie opieki SKZZ (chor. Specijalisticko-Konzilijarna
Zdravstvena Zaétita, Specjalistyczno-konsultacyjna opieka zdrowotna) znajdujg sie m.in. przeciwciata przeciwko
endomysium, przeciwciata przeciwko transglutaminazie tkankowej 2, przeciwciata przeciwko gliadynie. Badania
te nie znajdujg sig na liscie badan refundowanych na poziomie opieki PZZ (chor. Primarna Zdravstvena Zastita,
Podstawowa opieka zdrowotna).

Stowacja Nie odnaleziono materiatow potwierdzajacych finansowanie oznaczania przeciwciat przeciwko TG2, DGP
i przeciwendomyzjalnych.

Portugalia**® | Oznaczanie przeciwciat przeciwko transglutaminazie tkankowej 2, deamidowanym peptydom gliadyny
i przeciwendomyzjalnych jest finansowane ze srodkéw publicznego systemu opieki zdrowotnej w Portugalii.

Zrédio: Opracowanie wtasne AOTMIT

Podsumowanie rozwigzan organizacyjnych w innych krajach

W Anglii, Francji, Portugalii, Australii oraz Chorwacji badania przeciwciat przeciwko transglutaminazie
tkankowej 2 (TG2), przeciwciat przeciwendomyzjalnych (EMA) oraz przeciwciat przeciwko deamidowanemu
peptydowi gliadyny (DGP) sg finansowane ze $rodkéw publicznego systemu opieki zdrowotnej.
W odnalezionych dokumentach z Anglii, Francji i Australii wskazano, ze na badania diagnostyczne moze
kierowa¢ pacjentow lekarz pierwszego kontaktu (ang. General Practitioner, GP). Francuskie przepisy
dodatkowo precyzuja, ze refundacja badan przeciwciat przeciwko transglutaminazie tkankowej 2 (IgA i IgG)
oraz przeciwciat przeciwendomyzjalnych (IgA i 1IgG) dotyczy zaréwno diagnostyki celiakii, jak i monitorowania
skuteczno$ci leczenia za pomocg diety bezglutenowej. W Niemczech i Stowacji nie odnaleziono informac;ji
potwierdzajgcych finansowanie tych procedur.

Zaden z analizowanych dokumentéw nie okres$la dodatkowych grup pacjentéw, poza osobami
z podejrzeniem celiakii i pacjentami wymagajgcymi monitorowania leczenia celiakii, dla ktérych wykonywanie
powyzszych badan byloby zasadne.

4.7. Opinie ekspertéow klinicznych

W ramach prowadzonych prac, z prosbg o oceng zasadnosci zakwalifikowania wnioskowanego swiadczenia
jako swiadczenia gwarantowanego z zakresu AOS wystgpiono do 11 ekspertéw. Otrzymano 7 opinii

40 Einheitlicher Bewertungsmalstab [data dostepu: 13.10.2025].

41 Kassenarztliche Bundesvereinigung, Einheitlicher BewertungsmaRstab (EBM), Stand: 4. Quartal 2025.
https://www.kbv.de/documents/praxis/abrechnung/ebm/2025-4-ebm.pdf [data dostepu: 13.10.2025].

42 Décision du 1er juillet 2008 de I'Union nationale des caisses d'assurance maladie relative & la liste des actes et prestations pris en charge
par l'assurance maladie, 2008. https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JJORFTEXT000019796692 [data dostepu: 13.10.2025].

4 Haute Autorité de Santé, Diagnostic et prise en charge de la maladie cceliaque chez I'enfant et l'adulte - Note de cadrage, 2024.
https://www.has-sante.fr/ [data dostepu: 13.10.2025].

4 https://www.maviesansgluten.bio/depistage-de-la-maladie-coeliaque/ [data dostepu: 14.10.2025].

45 Australian Government Department of Health and Aged Care; Medicare Benefits Schedule Book Category 6, 2024 MBSonline [data dostepu:
14.10.2025].

46 hitps.//coeliac.org.au/learn/diagnosis/ [data dostepu: 14.10.2025].

47 DTP postupci u SKZZ-u (.xIsx) - verzija 29.8.2025., primjena od 1.9.2025. https://hzzo.hr/poslovni-subjekti/hzzo-za-partnere/sifrarnici-hzzo-0
[data dostepu: 13.10.2025].

48 DTP postupci u PZZ (.xIsx) - verzija 29.8.2025., primjena od 1.9.2025. https://hzzo.hr/poslovni-subjekti/hzzo-za-partnere/sifrarnici-hzzo-0
[data dostepu: 13.10.2025].

4 Celiacos [data dostepu: 13.10.2025].

%0 https://www.sns24.gov.pt/pt/tema/doencas/doencas-gastrointestinais/doenca-celiaca [data dostepu: 13.10.2025].
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eksperckich. Jedna opinia, decyzjg Prezesa Agencji, zostata wytgczona z niniejszego opracowania analitycznego
ze wzgledu na wskazane przez eksperta powigzania branzowe. Do opracowania wtgczono 6 opinii, otrzymanych
od nastepujgcych ekspertow:

o (Ekspert 1) Prof. dr hab. n. med. Mieczystawa Leokadia Czerwionka-Szaflarska — Konsultant
Krajowa w dziedzinie gastroenterologii dzieciecej;

e (Ekspert 2) Prof. dr hab. Marek Ruchata — Konsultant Krajowy w dziedzinie endokrynologii;

o (Ekspert 3) Prof. dr hab. n. med. Jarostaw Regula — Konsultant Krajowy w dziedzinie
gastroenterologii;

(Ekspert 4)

Ekspert 5

iPrzedstawiciel Pac'ientéw) ]

Kazdy z ekspertow mogt udzieli¢ odpowiedzi w wybranych obszarach, jezeli pytania wykraczaty poza zakres jego
specjalizacji. W ponizszej tabeli przedstawiono otrzymane opinie eksperckie.

Tabela 15. Podsumowanie opinii ekspertow

Pytanie 1. Czy zasadne jest wprowadzenie wnioskowanych badan w kierunku celiakii we wnioskowanych wskazaniach?

Ekspert 1

Ekspert wskazuje, ze $wiadczenia powinny by¢ finansowane i realizowane w ramach AOS.

Ekspert 2

Ekspert wskazuje, ze Swiadczenia powinny by¢ finansowane i realizowane w ramach AOS.

Zdaniem eksperta celiakia dotyczy ok. 0,5-1% spoteczenstwa. Mimo tego, ze objawy choroby czgsto wystepuja
od dziecinstwa, rozpoznanie bywa opdznione i stawiane jest dopiero w wieku dorostym. Ekspert wskazuje,
ze pacjenci prezentuja réznorodng symptomatologie - poza objawami ze strony przewodu pokarmowego, mogg
zmagac¢ sie z nieptodnoscig, doswiadcza¢ ztaman niskoenergetycznych. Celiakia wspotwystepuje z innymi
chorobami autoimmunologicznymi, dlatego w opinii eksperta, w grupach ryzyka tzn. u pacjentéw z cukrzyca typu
1, z autoimmunologicznymi chorobami tarczycy, z pierwotng niedoczynnoscig kory nadnerczy w przebiegu
choroby Addisona i innymi endokrynopatiami z autoagres;ji - powinna byé mozliwo$¢ przeprowadzenia diagnostyki
przesiewowej w postaci wnioskowanych badan.

UWAGI ANALITYKOW

W przeanalizowanych wytycznych praktyki klinicznej nie odnaleziono zalecei wykonywania lub rozwazenia
wykonywania badan przesiewowych w kierunku celiakii u pacjentéw z rozpoznang choroby Addisona. Wytyczne

ESsCD 2025 wymieniajg chorobe Addisona w sekcji poswigconej dyskusji, obok innych schorzen genetycznych
i autoimmunologicznych, z ktérymi celiakia moze wspotwystepowac.

Ekspert 3

Ekspert wskazuje, ze $wiadczenia powinny by¢ finansowane i realizowane w ramach AOS.

Zdaniem eksperta, nierozpoznana i nieleczona choroba trzewna moze prowadzi¢ do licznych powiktan
obejmujgcych rézne uktady organizmu, w tym do rozwoju choréb nowotworowych. Z tego wzgledu badanie
diagnostyczne w kierunku tej choroby powinno by¢ szeroko dostepne nie tylko w AOS, lecz takze w POZ.
Ekspert zwraca uwage, ze obecnie NFZ finansuje w diagnostyce tej choroby badania o ograniczonej wartosci,
natomiast nie refunduje badania, ktére jest najbardziej skuteczne i rekomendowane w aktualnych wytycznych.
Ekspert podkresla réwniez, ze jest to badanie wykonywane zasadniczo jednorazowo (powtarza sie je jedynie w
celu oceny przestrzegania przez pacjenta diety bezglutenowe;).

W opinii eksperta, wyniki badan powinny by¢ dostepne dla lekarza w systemach elektronicznych, aby unikna¢ ich
nieuzasadnionego powtarzania.

Ekspert 4

Ekspert wskazuje, ze Swiadczenia powinny by¢ finansowane i realizowane w ramach AOS.

Wedtug eksperta, badania przeciwciat przeciwko transglutaminazie tkankowej 2 w klasie IgA oraz — w przypadku
niedoboru IgA — w klasie IgG, sg obecnie zalecanym standardem diagnostycznym i przesiewowym w kierunku
celiakii.

W opinii eksperta zasadne jest wprowadzenie $wiadczenia w opiece specjalistycznej (gastroenterologia,
diabetologia, endokrynologia). Jednoczesnie ekspert wskazuje za zasadne rozwazenie finansowania
wnioskowanego $wiadczenia w ramach POZ, dla pacjentéw z objawami sugerujgcymi celiakie lub oséb
nalezacych do grup ryzyka (cukrzyca typu 1, choroby tarczycy, zespoly genetyczne, niewyjasniona
niedokrwistosc¢). Ekspert podkresla réwniez, ze warunkiem zlecenia badan w kierunku celiakii w POZ powinno by¢
oznaczenie catkowitego IgA oraz przeprowadzenie diagnostyki u pacjentéw pozostajgcych na diecie zawierajgcej
gluten. Taki model skrdci Sciezke diagnostyczng i zwigkszy wykrywalnos¢ choroby, pozostawiajgc potwierdzenie
rozpoznania i dalsze postgpowanie w opiece specjalistycznej.

Ekspert podat Zrodta do swojej opinii. Zestawienie pozyc;ji literaturowych zamieszczono w zatgczniku 8.3.
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CD. Pytanie 1. Czy zasadne jest wprowadzenie wnioskowanych badan w kierunku celiakii we wnioskowanych wskazaniach?

Ekspert 5

Ekspert wskazuje, ze $wiadczenia powinny by¢ finansowane i realizowane w ramach AOS.

Zdaniem eksperta badania przeciwciat przeciwko transglutaminazie tkankowej (TG2) w klasie IgA (u oséb
z prawidtowym catkowitym IgA) oraz 1gG (u oséb z niedoborem IgA) powinny by¢ finansowane i realizowane
w ramach AOS. Zgodnie z aktualnymi wytycznymi ESsCD 2025, oznaczenie IgA-TG2 jest badaniem pierwszego
wyboru w diagnostyce celiakii. U os6b z niedoborem IgA rekomendowane jest rownolegte oznaczenie 1gG-TG2
lub 1gG-DGP. Badanie to ma wysokg czuto$¢ (>95%) i swoistos¢ (>95%) w warunkach Kklinicznych
i laboratoryjnych, a w potgczeniu z oznaczeniem catkowitego IgA stanowi najbardziej efektywny kosztowo
algorytm diagnostyczny. W opinii eksperta wigczenie tego $wiadczenia do koszyka AOS umozliwi wczesng
diagnostyke, skréci czas do rozpoznania i zmniejszy ryzyko powiktan (m.in. osteopenii, niedokrwistosci, zaburzen
ptodnosci, chioniakéw T-komaérkowych i innych nowotworéw).

Ekspert podkresla, ze testy ELISA dla przeciwciat przeciwko TG2 rozpoznajg epitopy konformacyjne, jednak
sg podatne na zmienno$¢ w konstrukcji testu i kontroli jakosci, co moze wplywa¢ na ich skutecznos¢
diagnostyczna. Uzyskanie wiarygodnych wynikébw wymaga stosowania testow rygorystycznie zwalidowanych,
ze Scistg kontrolg jakosci oraz udziatem w zewnetrznych programach oceny jakosci. Wprowadzenie systemu
certyfikacji dla standaryzacji testow mogloby zwiekszy¢ spdjnosé i niezawodnos¢ wynikéw pomiedzy
laboratoriami.

Ekspert podat zrédta do swojej opinii. Zestawienie pozycji literaturowych zamieszczono w zatgczniku 8.3.

Przedstawiciel
Pacjentéw

Przedstawiciel pacjentéw wskazuje, ze Swiadczenia powinny by¢ finansowane i realizowane w ramach AOS.
Zdaniem przedstawiciela pacjentdéw celiakia jest chorobg dotyczacg okoto 1% polskiej populacji, a szacunkowe
dane wskazujg, ze w Polsce jedynie 5-8% chorych jest zdiagnozowanych. Pozostata wiekszos$¢ nie jest Swiadoma
swojej choroby i przez cale zycie leczy jej powikiania. Wynika to czesciowo ze specyfiki celiakii, ktéra jest
wielonarzadowa i moze powodowac szerokie spektrum objawow, najczesciej spoza uktadu pokarmowego, a takze
maskowac sie pod postacig innych schorzen. Symptomy choroby mogag poza tym ujawnic sig z réznym nasileniem
i na réznym etapie zycia chorego.

Przedstawiciel pacjentdw wskazuje, ze obecnie $ciezka prowadzacg do uzyskania rozpoznania celiakii,
w szczegolnosci przez osoby doroste, jest utrudniona, a badania pokazuja, ze pacjenci dorosli $rednio 9 lat
poszukujg przyczyny swoich dolegliwosci, odwiedzajac przy tym lekarzy wielu specjalno$ci, zanim uda sie
im uzyskac prawidtowe rozpoznanie.

Przedstawiciel pacjentéw podkresla, Zze nierozpoznana i nieleczona celiakia to nie tylko powazne zagrozenie dla
zdrowia i zycia pacjentdéw, ale réwniez obcigzenie dla systemu ochrony zdrowia, ZUS ibudzetu panstwa.
Nieleczona choroba prowadzi do rozwoju licznych powikian - ze strony uktadu pokarmowego, nerwowego,
krwiotworczego, moczowo-pitciowego czy kostno-stawowego, ktére wymagajg kosztownego leczenia
i hospitalizacji. Wieloletnie bezskuteczne poszukiwanie diagnozy sprawia, ze pacjenci sg poddawani licznym,
czesto niepotrzebnym procedurom medycznym, ktérych mozna unikna¢ wiedzac, ze ich przyczyng jest celiakia.
Wreszcie niezdiagnozowana i tym samym nieleczona celiakia to nie tylko cierpienie chorych i ich rodzin, ale takze
straty wynikajgce z absencji zawodowej, dtugotrwatych zwolnien lekarskich i spadku produktywnosci.

Dlatego, w opinii przedstawiciela pacjentéw, wczesne wykrycie celiakii poprzez oznaczanie przeciwciat przeciw
transglutaminazie tkankowej 2 w klasie IgA (a w przypadku nieprawidtowego stezenia catkowitego IgA — w klasie
IgG) stanowi podstawe skutecznej profilaktyki powiktan celiakii. Obecnie jedynym skutecznym sposobem leczenia
celiakii jest dieta bezglutenowa stosowana do konca zycia. Dzieki szybszej diagnozie i wycofaniu glutenu z diety
chorzy z celiakig mogg unikng¢ rozwiniecia m.in. dodatkowych choréb autoimmunologicznych i wielu innych
komplikacji zdrowotnych.

W uwagach dodatkowych przedstawiciel pacjentdow zaznacza, ze wprowadzenie wnioskowanych badan
w kierunku celiakii w zakresach: gastroenterologia, diabetologia i endokrynologia przyczyni sie do czestszego
rozpoznawania choroby, dzieki mozliwosci przeprowadzenia diagnostyki u pacjentéw zgtaszajgcych sie
z objawami typowymi dla tych dziedzin lub z chorobami czgsto wspdtwystepujacymi z celiakia.

Jednoczesnie przedstawiciel pacjentéw podkresla, ze wnioskowane swiadczenie powinno przystugiwaé rowniez
w podejrzeniu celiakii na podstawie objawéw podmiotowych lub przedmiotowych, takich jak:

o niedokrwisto$¢ (najczesciej z niedoboru zelaza lub z niedoboru wit. B12 i kwasu foliowego);
e zaburzenia rozwoju u dzieci, zmiana usposobienia, brak masy migsniowej, utrata apetytu;

e wczesna miazdzyca, podwyzszony poziom cholesterolu, choroba niedokrwienna serca wysoki poziom
transaminaz (tzw. préb watrobowych), choroby watroby, trzustki, hiposplenizm (zanik $ledziony);

o afty i wrzodziejgce zapalenia jamy ustnej, niedorozwoj szkliwa zebowego;
e zespot przewlektego zmeczenia, nadmierna sennosg¢;
* obturacyjny bezdech senny, krwawienia z nosa, niedostuch czuciowo-nerwowy;

e zaburzenia neurologiczne (neuropatia obwodowa - zaburzenia czucia i dretwienia konczyn, ataksja glutenowa
- zaburzenia koordynacji ruchowej, zawroty gtowy, padaczka, migrenowe bodle gtowy, tzw. mgta mézgowa -
uposledzenie funkcji poznawczych);

* depresja, stany lekowe, zaburzenia odzywiania, psychozy, ADHD;

e wczesna osteoporoza, osteopenia i osteomalacja, czeste ztamania;

o bdle kostne, stawowe, migsniowe, zapalenia stawow;

o choroby nerek, nefropatia IgA;

e problemy ze skorg: choroba Duhringa — skdrna postaé celiakii, fuszczyca, pokrzywka, atopowe zapalenie
skory;

e poronienia, problemy z ptodnoscia, zbyt p6zne pokwitanie i zbyt wczesna menopauza u kobiet;

o niedobdr witamin i sktadnikéw mineralnych itd.
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Wymienione symptomy pokazujg, ze celiakia moze objawia¢ sie nieklasycznie, powodujgc objawy spoza zakresu
gastroenterologii, diabetologii i endokrynologii. Dlatego w opinii przedstawicielki pacjentow korzystne bytoby
rozszerzenie mozliwosci zlecania omawianych badan w kierunku celiakii takze o dodatkowe zakresy i specjalnosci
medyczne, odpowiadajgce poszczegoinym rodzajom objawdw choroby.

Pytanie 2. Wnioskodawca zaproponowal dostepnos¢é wnioskowanej technologii w nastepujacych zakresach:
gastroenterologia, diabetologia, endokrynologia. Jacy specjaliSci powinni mie¢ mozliwos¢ kierowania na badania
przesiewowe w kierunku celiakii? Prosze o uzasadnienie opinii.

Ekspert 1 Brak odpowiedzi

Ekspert 2 W opinii eksperta wystepowanie celiakii jest relatywnie czeste, a symptomatologia choroby jest szeroka i wykracza
poza objawy z przewodu pokarmowego. Co wiecej, celiakia wspotwystepuje z innymi chorobami z autoagresji,
dlatego ekspert zgadza sie z propozycja, aby specjalisci gastroenterologii, endokrynologii lub diabetologii mieli
mozliwos¢ kierowania na badania przesiewowe w kierunku celiakii.

Ekspert 3 Zdaniem eksperta wnioskowane badania powinny by¢ dostgpne w zakresach wskazanych przez Wnioskodawce
w KSOZ.
Ekspert 4 Ekspert uwaza, Zze dostepnos¢ wnioskowanych badan w zakresach gastroenterologii, diabetologii

oraz endokrynologii jest zasadna.

Dodatkowo, zdaniem eksperta, zasadne byloby umozliwienie kierowania na badania przesiewowe w kierunku

celiakii takze pediatrom (réwniez w ramach POZ) oraz, w uzasadnionych przypadkach, reumatologom

i hematologom/internistom:

e pediatrzy powinni mie¢ dostep do badan, poniewaz celiakia jest czesto rozpoznawana w wieku dzieciecym,
a wczesna diagnostyka zapobiega zaburzeniom wzrastania i rozwoju;

e reumatolodzy oraz hematolodzy/internisci prowadzg pacjentéw z chorobami autoimmunologicznymi
oraz z niedokrwisto$ciami o niejasnej etiologii, ktére mogg by¢ manifestacjg celiakii.

Ekspert 5 Zdaniem eksperta mozliwos¢ kierowania pacjentéw na badania przesiewowe w kierunku celiakii powinni mie¢
lekarze nastepujgcych specjalnosci: gastroenterolodzy, diabetolodzy, endokrynolodzy, pediatrzy oraz lekarze
POZ w przypadku podejrzenia klinicznego celiakii lub obecnosci choréb autoimmunologicznych z grup ryzyka
wspotwystepowania z celiakig (np. mikroskopowe zapalenie jelita grubego, cukrzyca typu 1).

W opinii eksperta wytyczne ESsCD 2025 wskazuja, ze screening w grupach ryzyka (cukrzyca typu 1,
autoimmunologiczne choroby tarczycy i watroby, zespoty genetyczne, niedobér IgA, krewni 1. stopnia) powinien
by¢ dostepny w ramach podstawowej opieki zdrowotnej i AOS. Wczesne skierowanie na badania przez lekarzy
pierwszego kontaktu zwieksza wykrywalnos¢ celiakii w populacji ogéine;.

Ekspert podat Zrodta do swojej opinii. Zestawienie pozyciji literaturowych zamieszczono w zatgczniku 8.3.

Przedstawiciel Przedstawiciel pacjentéw wymienione zakresy dostepnosci wnioskowanych badan uwaza za wiasciwe.

Pacjentow Rozszerzenie zakresu dostepnosci badan poza wymienione 3 specjalnosci (gastroenterologia, diabetologia
i endokrynologia), zdaniem przedstawiciela pacjentow, mogtoby poprawi¢ dostepnos¢ do szybszej diagnozy
celiakii réwniez u oso6b dorostych z nieklasycznymi objawami choroby (spoza uktadu pokarmowego
i bez wymienionych choréb wspatistniejgcych z zakresu diabetologii i endokrynologii).

Wedlug przedstawiciela pacjentéw, wyniki zatgczonego do opinii badania (Majsiak 2022, zestawienie pozycji
literaturowych zamieszczono w zatgczniku 8.3.) pokazujg, ze u dorostych pacjentéw z celiakia jednym
z dominujgcych i utrwalonych objawéw choroby bywa niedokrwisto$¢, dlatego wydaje sie uzasadnione, by na
badanie przeciwciat przeciwko TG2 mdgt skierowaé pacjenta lekarz hematolog. Innymi czestymi powiktaniami
choroby sg: przewlekle zmeczenie, problemy neurologiczne (uporczywe bdle glowy, ataksja glutenowa,
neuropatia obwodowa itd.) lub psychiczne (np. depresja i stany lekowe), problemy z ptodnoscig czy choroba
Duhringa (skérna postac celiakii), ktorg diagnozujg lekarze dermatolodzy.

Zdaniem przedstawiciela pacjentdw, rozwigzaniem, ktére warto rozwazy¢ powinno byé wigczenie badania
przeciwciat przeciwko TG2 do kompetencji lekarzy POZ jako skutecznego narzedzia zaréwno do wstepnej
diagnostyki, jak i pézniejszego monitorowania choroby.

Pytanie 3. Jaka powinna by¢ czestotliwos¢ wykonywania wnioskowanych badan w ramach monitorowania diety bezglutenowej
u pacjentéw z potwierdzong celiakia? Prosze o uzasadnienie opinii (m.in. wskazanie zrédta literaturowego).

Ekspert 1 W opinii eksperta badania u pacjentéw pediatrycznych z rozpoznang celiakig powinny by¢ wykonywane raz
w roku, a w przypadku podejrzenia btedow dietetycznych — zgodnie z aktualnymi wskazaniami klinicznymi.

Ekspert 2 Jako konsultant krajowy w dziedzinie endokrynologii, ekspert wnioskuje o ww. badania jako poszerzenie
diagnostyki u pacjentéw z endokrynopatiami o podtozu autoimmunizacyjnym. Ekspert wskazuje, ze nie ma
kompetencji w zakresie planowania opieki i nadzoru w zakresie monitorowania laboratoryjnego czy
endoskopowego chorych z rozpoznang chorobg trzewng, ktérzy stosujg diete bezglutenowa. Ta aktywnosc
pozostaje w gestii gastroenterologéw.

Ekspert 3 W opinii eksperta w ramach monitorowania przestrzegania diety bezglutenowej badania nalezy wykonywac¢ tylko
wtedy, gdy istnieje kliniczne podejrzenie nieprzestrzegania zaleconej diety.

Ekspert 4 Ekspert zaproponowat nastepujacg czestotliwos¢ wykonywania badan w ramach monitorowania diety

bezglutenowej u dzieci:

e oznaczenia IgA-TG2 co 6 miesiecy do czasu normalizacji poziomu przeciwciat, a nastepnie co 12-24 miesigce
w ramach dalszego monitorowania diety bezglutenowej u pacjentow z potwierdzong celiakia — zgodnie
z zaleceniami ESPGHAN;

e pierwsza kontrola po 3-6 miesigcach od rozpoznania celiakii, nastepnie co 6 miesiecy do momentu uzyskania
prawidtowych wartosci przeciwciat. Po normalizacji przeciwciat zaleca sie kontrole co 1-2 lata.

Dla populacji dorostych:

45



Oznaczenie przeciwciat przeciwko transglutaminazie tkankowej w klasie IgA i IgG DOZKiWJ.420.2.2025

e zgodnie z aktualnymi wytycznymi ESsCD 2025, badania laboratoryjne, w tym przeciwciata przeciwko
transglutaminazie tkankowej 2 w klasie IgA powinny by¢ wykonywane co 12 miesiecy u dorostych pacjentéw
z potwierdzong celiakig na diecie bezglutenowej;

e czestotliwos¢ moze by¢ zwigkszona (np. co 6 miesiecy) w przypadku utrzymujacych sie objawdw,
nieprawidtowych wynikéw serologicznych lub podejrzenia nieprzestrzegania diety bezglutenowe;;

e wytyczne podkreslajg, ze badania serologiczne (IgA-TG2) w ramach monitorowania diety bezglutenowe;j
powinny by¢ wykonywane za pomoca tego samego testu co w przypadku diagnostyki, ktéra doprowadzita
do rozpoznania celiakii; spadek i normalizacja sg oczekiwane w ciggu pierwszych 1-2 lat leczenia dietg
bezglutenowa;

e w przypadku niedoboru IgA nalezy monitorowaé przeciwciata w klasie IgG, cho¢ ich interpretacja jest
ograniczona.

Ekspert podat zrédta do swojej opinii. Zestawienie pozycji literaturowych zamieszczono w zataczniku 8.3.

Ekspert 5 Zdaniem eksperta =zaleca sie wykonywanie pierwszego oznaczenia przeciwciat przeciwko TG2
po 6-12 miesigcach od wdrozenia diety bezglutenowej do momentu uzyskania ujemnego wyniku, a nastepnie raz
w roku. W opinii eksperta monitorowanie przeciwciat jest najlepszym wskaznikiem przestrzegania diety i remisji
immunologicznej. Utrzymywanie sie wysokich warto$ci przeciwciat przeciwko TG2 po 12—24 miesigcach sugeruje
brak petnej adherencji lub wspétistnienie innej patologii jelitowej. Ujemne wyniki przeciwciat przeciwko TG2
niekoniecznie wskazujg na bezwzgledne przestrzeganie diety bezglutenowej iwykazujg stabg korelacje
z regeneracjg uszkodzenia nabtonka jelitowego. Ekspert zaznacza tez, ze wszystkie dostepne komercyjnie testy
zostaty zwalidowane do celéw diagnostycznych, a nie do monitorowania leczenia i wszystkie te ograniczenia
nalezy uwzgledni¢ przed wykorzystaniem oznaczania przeciwciat przeciwko TG2 w klasie IgA lub 1gG
do monitorowania przebiegu choroby, oceny przestrzegania diety i odpowiedzi na leczenie.

Ekspert podat zrédta do swojej opinii. Zestawienie pozycji literaturowych zamieszczono w zataczniku 8.3.

Przedstawiciel W opinii przedstawiciela pacjentéw, dostepne dane literaturowe sugeruja, ze ciggu kilku miesiecy po rozpoznaniu
Pacjentéw zasadne jest sprawdzenie czy poziom wnioskowanych przeciwciat spada, a nastepnie nalezy monitorowac jego
poziom 12 miesiecy po rozpoznaniu. W kolejnych latach: 1 raz w roku w ramach badan kontrolnych (niektére
towarzystwa naukowe uwazajg, ze w przypadku braku choréb wspdfistniejgcych lub niepokojacych objawdw
i dobrego samopoczucia przy $cistej diecie bezglutenowej - co 2 lata).

Ekspert podat Zrodta do swojej opinii. Zestawienie pozycji literaturowych zamieszczono w zatgczniku 8.3.

Pytanie 4. Jaka powinna by¢ czestotliwos¢ wykonywania wnioskowanych badan w ramach screeningu w kierunku celiakii
u os6b z grupy ryzyka (tj. cukrzyca typu 1, autoimmunologiczne choroby watroby lub tarczycy, zespot Downa, zesp6t Turnera,
zespot Williamsa, niedobér IgA, nefropatia IgA, mikroskopowe zapalenie jelita grubego, niskorostos¢ (dotyczy populacji
pediatrycznej), bezobjawowi krewni pierwszego stopnia chorych na celiakige)? Prosze o uzasadnienie opinii (m.in. wskazanie
zrodta literaturowego).

Ekspert 1 1 raz w roku

Ekspert 2 Zdaniem eksperta, w ramach screeningu celiakii u pacjentébw z endokrynopatiami o etiologii zwigzanej
z autoimmunizacjg badania powinny by¢ przeprowadzone jednorazowo w ciggu zycia, z jednoczesnym
zapewnieniem mozliwosci diagnostyki u pacjentéw prezentujgcych objawy choroby.

Ekspert podat Zrédta do swojej opinii. Zestawienie pozyc;ji literaturowych zamieszczono w zatgczniku 8.3.

Ekspert 3 Jako badanie przesiewowe powinno by¢ dostepne jednorazowo, pod warunkiem wykonania go w odpowiednim
momencie, czyli wtedy gdy pacjent stosuje diete zawierajacg gluten.

Ekspert 4 Wedtug eksperta, nie ma jednoznacznie ustalonej, uniwersalnej czestotliwosci badan przesiewowych w kierunku
celiakii u 0sob z grup ryzyka, jednak wigkszo$¢ wytycznych i przegladéw zaleca wykonanie badania na poczatku
rozpoznania choroby zwiekszajgcej ryzyko, a nastepnie powtarzanie badan w przypadku pojawienia sie objawow
lub co kilka lat, zwtaszcza w populacji pediatryczne;j.

Ekspert podat Zrodta do swojej opinii. Zestawienie pozycji literaturowych zamieszczono w zatgczniku 8.3.

Ekspert 5 Ekspert wskazuje, ze nie ma uniwersalnie okreslonych odstepéw czasowych dla badan przesiewowych
w kierunku celiakii u os6b z chorobami autoimmunologicznymi, jednak coroczne badania sg czesto zalecane dla
0s6b np. z cukrzycg typu 1. W jego opinii badanie przesiewowe powinny by¢ zalecane w momencie rozpoznania
choroby autoimmunologicznej, nastepnie co 3-5 lat, lub wczesniej (cukrzyca typu 1), zwtaszcza w przypadku
wystgpienia objawow klinicznych. Ekspert zaznacza, ze okresowy screening w grupach ryzyka jest uzasadniony
ze wzgledu na mozliwo$¢ poznej serokonwersji, a czestotliwos¢ 3-5 lat wynika z badan kohortowych, ktore
wykazaty, ze nowe przypadki mogg wystgpowac nawet po kilku latach (8-10 lat) od rozpoznania choroby
autoimmunologiczne;j.

Ekspert podat Zrodta do swojej opinii. Zestawienie pozyc;ji literaturowych zamieszczono w zatgczniku 8.3.

Przedstawiciel Przedstawiciel pacjentéw wskazuje, ze badania przesiewowe nalezy wykona¢ minimum 1 raz w zyciu przypadku
Pacjentow 0s6b z grup ryzyka z wymienionymi wyzej schorzeniami. Jednocze$nie zaznacza, iz brak przeciwciat, szczegdlnie
w przypadku bezobjawowych krewnych pierwszego stopnia oséb z rozpoznang celiakig nie oznacza, ze choroba
nie rozwinie sie¢ w pozniejszym okresie zycia, dlatego moze by¢ konieczne ponowne wykonanie badania
przeciwciat przeciwko TG2, jesli pojawig sie do tego wskazania, np. w postaci objawdw choroby.

Ekspert podat Zrédta do swojej opinii. Zestawienie pozyc;ji literaturowych zamieszczono w zatgczniku 8.3.

Pytanie 7. Prosze o wskazanie i ocene mozliwych skutkéw finansowych dla platnika publicznego wynikajacych
z wprowadzenia wnioskowanych badan do swiadczen gwarantowanych z zakresu AOS.

Ekspert 1 W opinii eksperta celiakia jest chorobg przewleklg, ktdrej wczesne rozpoznanie i leczenie moze zapobiec
wystapieniu przewlekiych, w tym powaznych powiktan jak niedokrwisto$¢ z niedoboru zelaza stabo reagujgca na
suplementacje doustng, zaburzenia mineralizacji kosci (osteoporoza), patologiczne ztamania kos$ci, powiktan
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infekcyjnych, w tym uogdlnionych zakazen bakteriami otoczkowymi. Nierozpoznana i nieleczona celiakia zwigksza
rowniez ryzyko rozwoju innych choréb autoimmunologicznych, w tym zapalenia tarczycy Hashimoto i cukrzycy
typu 1, a takze niektorych schorzen onkologicznych, w tym chtoniaka T-komérkowego.

Badanie przeciwciat przeciwko transglutaminazie tkankowej 2 w klasie IgA, a u os6b z niedoborem IgA — badanie
przeciwciat przeciwko transglutaminazie tkankowej w klasie 1gG — jest testem wstepnym (przesiewowym)
pozwalajagcym na ustalenie wskazan do dalszej diagnostyki w kierunku celiakii lub wykluczenie choroby. Ekspert
wskazuje, ze jedynym badaniem z grupy swiadczen gwarantowanych z zakresu AOS, jaki jest aktualnie dostepny
w poradni gastrologicznej dla dzieci, jest badanie przeciwciat endomyzjalnych w klasie IgA, a u pacjentéw
z niedoborem IgA — w klasie 1gG. Wedtug eksperta badanie to jest drozsze od badania przeciwciat przeciwko
transglutaminazie tkankowej 2, ponadto dostepnos¢ badania EMA jest ograniczona a jego ocena subiektywna,
wiec obarczona wigkszym ryzykiem btedu. Jak zaznacza ekspert, badanie to, zgodnie z rekomendacjami
towarzystw naukowych, nie powinno by¢ badaniem przesiewowym, a raczej stosowanym w dalszej diagnostyce
lub w szczegodinych sytuacjach klinicznych.

Czestos¢ wystepowania celiakii w populacji ogoélnej szacowana na 0,5-1% (1:100-200 oséb) i zdaniem eksperta
uzasadnia to konieczno$¢ wykonywania badan przesiewowych w kierunku celiakii u wielu pacjentéw kierowanych
przez lekarzy pierwszego kontaktu do poradni gastrologicznych dla dzieci z powodu objawéw
gastroenterologicznych, jak i pozajelitowych.

Ekspert wskazuje, ze wprowadzenie badania przeciwciat przeciwko transglutaminazie tkankowej 2 w klasie IgA
ilgG moze ograniczy¢ hospitalizacje dzieci kierowanych do diagnostyki szpitalnej z powodu objawow
gastrologicznych i pozajelitowych, u ktérych rozpoznanie bedzie mogto by¢ ustalone na poziomie ambulatoryjnej
opieki specjalistyczne;j.

Ekspert 2

W opinii eksperta wprowadzenie proponowanych badan obcigzy budzet NFZ kosztami badan laboratoryjnych
oraz, w konsekwencji, zlecanych badan endoskopowych gérmego odcinka przewodu pokarmowego.
Jednoczesnie ekspert wskazuje, ze rozpoznanie choroby trzewnej pozwoli zastosowac¢ diete bezglutenowg oraz
zapobiegnie szeregowi powiktan w tym chorobom nowotworowym.

Ekspert 3

Ekspert wskazuje, ze wprowadzenie wnioskowanych badan jako swiadczeh gwarantowanych nie powinno
skutkowac istotnymi konsekwencjami finansowymi dla ptatnika publicznego. Zwraca on uwageg, iz zmiana ta moze
przyczyni¢ sie do rezygnaciji z finansowania przez NFZ badan o ograniczonej wartosci diagnostycznej. W ocenie
eksperta, prawidtowe i kompleksowe postepowanie medyczne sprzyja racjonalizacji wydatkéw publicznych
poprzez ograniczenie wykonywania badan o niskiej wartosci diagnostyczne;j.

Ekspert 4

Ekspert wskazat, ze ocena skutkéw finansowych dla pfatnika publicznego wynikajacych z wprowadzenia
wnioskowanych badan do $wiadczen gwarantowanych wykracza poza jego kompetencje i zakres posiadanych
danych. Wymagataby ona szczegdtowych analiz ekonomicznych i danych kosztowych, ktérymi ekspert
nie dysponuije.

Ekspert 5

W opinii eksperta koszty wprowadzenia sSwiadczenia sg umiarkowane, a potencjalne oszczednosci
diugoterminowe — znaczace. Koszt pojedynczego oznaczenia przeciwciat przeciwkoTG2 (IgA/IgG) to zdaniem
eksperta ok. 20-30 PLN (komercyjne ceny rynkowe 40-80 PLN). Ekspert wskazuje, iz wczesne wykrycie i leczenie
celiakii zmniejsza wydatki na leczenie odlegtych powikitan, a screening ugrup ryzyka moze przyniesé
oszczednosci po 3-5 latach.

Przedstawiciel
Pacjentow

Wprowadzenie badan w kierunku celiakii, tj. oznaczania przeciwciat przeciw transglutaminazie tkankowej 2
w klasie IgA jako wstepnego badania przesiewowego (u oséb z prawidtowym stezeniem catkowitego IgA) oraz
przeciwciat przeciwko transglutaminazie tkankowej 2 w klasie IgG jako drugie;j linii diagnostycznej (u oséb z niskim
stezeniem catkowitego IgA), do katalogu $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej, zdaniem przedstawiciela pacjentéw, nalezy traktowa¢ jako inwestycje, a nie koszt dla systemu
ochrony zdrowia. Wydatki przeznaczone na wczesniejszg diagnostyke celiakii przektadajg sie na oszczednosci
wynikajgce z ograniczenia kosztow leczenia powiktan, hospitalizacji oraz licznych, czesto niepotrzebnych,
procedur medycznych wykonywanych u pacjentéw z nierozpoznang celiakia.

Wczesne rozpoznanie choroby i wdrozenie leczenia diety bezglutenowej wedtug przedstawiciela pacjentow
pozwala unikng¢ wielu powiktan i zwigzanych z nimi kosztownych terapii - m.in. osteoporozy, anemii, zaburzen
hormonalnych, nieptodnosci, a takze nowotworéw przewodu pokarmowego. Tym samym zmniejsza sie liczba
hospitalizacji, konsultacji specjalistycznych oraz absencji chorobowych, co przektada sie na oszczednosci
nie tylko dla ptatnika publicznego, ale takze dla catego systemu i gospodarki jako catosci.

W opinii przedstawiciela pacjentéw koszt jednorazowego badania przeciwciat przeciwko TG2 (ok. 100-130 z)
w trakcie diagnostyki, a nastepnie corocznego monitorowania zdrowia osoby z celiakig z uzyciem tego samego
testu wykrywajgcego przeciwciata przeciwko TG2 jest niewspotmiernie niski w stosunku do korzysci, ktére mozna
uzyskac dzieki skutecznej diagnostyce pacjentéw z celiakia.

Pytanie 8. Pozostate uwagi eksperta

Ekspert 1

Brak odpowiedzi

Ekspert 2

W opinii eksperta, dodatkowymi grupami pacjentéw, ktore powinny zostac objete screeningiem w kierunku celiakii
sg pacjenci z rozpoznaniem choroby Addisona oraz autoimmunologicznymi zespotami niedoczynnosci
wielogruczotowe;.

UWAGI ANALITYKOW

W analizowanych wytycznych praktyki klinicznej nie odnaleziono zaleceri wykonywania lub rozwazenia
wykonywania badan przesiewowych w kierunku celiakii u pacjentéw z rozpoznaniem choroby Addisona Ilub
autoimmunologicznymi zespotami niedoczynnosci wielogruczotowej. Wytyczne ESsCD 2025 wymieniajg chorobe
Addisona w czesci dyskusyjnej, obok innych schorzen genetycznych i autoimmunologicznych, z ktérymi celiakia
moze wspotwystepowac.

Ekspert 3

W opinii eksperta, wnioskowane badania powinny by¢ szeroko dostepne, a ich wyniki powinny by¢ dostepne dla
lekarza w systemach elektronicznych, aby unikng¢ ich nieuzasadnionego powtarzania.
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Ekspert 4 Brak odpowiedzi

Ekspert 5 W opinii eksperta trudno oceni¢ liczebnosé populacji docelowej, ktéra skorzystataby z wnioskowanych badan
na poziomie AOS w kolejnych dwdch latach. Liczba pacjentdw z chorobami autoimmunologicznymi
czy z objawami moggcymi sugerowac celiakie np. z zespotem jelita nadwrazliwego i autoimmunologicznym
zapaleniem tarczycy jest znaczna. Ekspert wskazuje, ze wielu z nich, ze wzgledu na przewlekte objawy ma czesto
wykonywane rézne badania (np. badania endoskopowe bez pobierania wycinkdw btony $luzowej), co stanowi
obcigzenie finansowe dla budzetu NFZ, przy czym dolegliwosci mogg wynika¢ z nierozpoznanej celiakii.
Wprowadzenie testow przesiewowych w AOS w opinii eksperta utatwi diagnostyke i moze ograniczy¢

niepotrzebne wydatki.
Przedstawiciel Przedstawiciel pacjentéw wskazuje, ze dziatania w kierunku poprawienia diagnostyki celiakii w Polsce poprzez
pacjentéow umozliwienie wykonywania rekomendowanych przez towarzystwa naukowe prostych, wiarygodnych i niedrogich

badan wstepnych z krwi sg uzasadnione i korzystne z punktu widzenia pacjentdéw, lekarzy i budzetu panstwa.

Zrédto: Opracowanie wtasne AOTMIT na podstawie opinii eksperckich

Tabela 16. Odpowiedzi ekspertow dotyczace wskazania przewidywanej liczebnosci populacji docelowej, ktéra
skorzystalaby z wnioskowanych badan na poziomie AOS w kolejnych dwéch latach (pytanie 5.)

Przewidywana liczebnos¢ populacji
Whnioskowana populacja
Ekspert 1* Ekspert 2* Ekspert 4** Ekspert 5*
1. rok 100 000 - 5 000-7 500 -
<18r.z.
2. rok 100 000 - - -
Podejrzenie celiakii
1. rok - - - 100 000
218 r.z.
2. rok - - - 150 000
1. rok 20 000 - 4 000-6 000 -
. . <18 r.z.
Krewni 1. stopnia 2. rok 20 000 - - -
osob z rozpoznang
celiakia 518 rz | oK - - - 200 000
T ] 20 rok - - - 500 000
1. rok 20 000 - 2 500-2 700 -
<18r.z.
Sl ¢ . 2. rok 20 000 - - -
ukrzyca typu
yealyp 1. rok - - - 50 000
218 r.z.
2. rok - - - 100 000
1. rok 10 000 - =300 -
<18r.z.
Autoimmunologiczne 2. rok 10000 - - -
zapalenie watroby 1. rok - - - -
218 r.z.
2. rok - - - -
. 1. rok 10 000 - 8 000-10 000 -
<18 r.z.
Autoimmunologiczne 2. rok 10000 : . :
zapalenie tarczycy 518 13 1. rok - 300 000 - 300 000
218 r.z.
2. rok - 300 000 - 500 000
1. rok 5000 - 3 500—4 000 -
<18r.z.
2. rok 5000 - - -
Zespot Downa
1. rok - - - -
218 r.z.
2. rok - - - -
1. rok 2 000 - 1 500-2 000 -
<18r.z.
2. rok 2 000 - - -
Zespot Turnera
1. rok - - - -
218 r.z.
2. rok - - - -
1. rok 1 000 - 400-500 -
<18r.z.
2. rok 1000 - - -
Zespot Williamsa
1. rok - - - -
218 r.z.
2. rok - - - -
1. rok 5000 - 7 500-8 000 -
<18 r.z.
2. rok 5000 - - -
Niedobér IgA
1. rok - - - -
218 r.z.
2. rok - - - -
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Przewidywana liczebnos¢ populaciji
Whnioskowana populacja
Ekspert 1* Ekspert 2* Ekspert 4** Ekspert 5*
1. rok 2000 - 1 500-1 700 -
<18 r.z.
2. rok 2000 - - -
Nefropatia IgA
1. rok - - - -
218 r.z.
2. rok - - - -
. 1. rok 2000 - =100 -
Mikroskopowe SIS 2. rok 2 000 - - -
zapalenia jelita
grubego 218 . 1. rok - - - 500
2. rok - - - 2000
Niskorostogé . 1. rok 5000 - =14 000 -
et <18 r.z.
(dotyczy dzieci) 2. rok 5000 - - =

* oszacowanie wiasne eksperta

** opracowanie eksperta na podstawie danych literaturowych przygotowane z wykorzystaniem narzedzi Al (zatgcznik 8.3.)
Uwagi od Eksperta 4: Dane majg charakter szacunkowy i opierajg sie na dostepnych zrédtach epidemiologicznych oraz wytycznych ESPGHAN 2022, UEG 2025,
BMJ 2025. Rzeczywista liczba badan moze rosng¢ w kolejnych latach w zwigzku ze wzrostem $wiadomosci lekarzy POZ i AOS oraz lepszg dostgpnoscia
diagnostyki serologicznej (anty-TG2 IgA/IgG).

,~ 0znacza brak odpowiedzi

Ekspert 3 oraz przedstawiciel pacjentéw nie udzielili odpowiedzi na pytanie dotyczace przewidywanej liczebnosci populacji docelowe;.

Zrédio: Opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie opinii eksperckich

Tabela 17. Odpowiedzi ekspertéow dotyczace wskazania przewidywanej krotnosci badan na poziomie AOS
u jednego pacjenta w skali roku (pytanie 6.)

Liczba oznaczen na jednego pacjenta w skali roku
Whnioskowana populacja
Ekspert 1* Ekspert 2* Ekspert 3* Ekspert 4** Ekspert 5*
<18r.z. 1 - - 1,3 -
Podejrzenie celiakii
218r. z. - - 1 1 1
Krewni 1. stopnia <18r. z. 1 = - 1,3 -
os6b z rozpoznana
celiakia 218r.z - - 1 1 1
- ¢ 1 <18r. z. 1 - - 1,3 -
ukrzyca typu
A 218r. z. - - 1 1 2
Autoimmunologiczne <18r.2. 1 - - 1.3 -
zapalenie watroby 218 r. 2. - - 1 1 1
Autoimmunologiczne <18r.2. 1 - - 1.3 -
zapalenie tarczycy 218r. 2. - 1 raz w zyciu 1 1 1
<18r. z. 1 - - 1,3 -
Zespot Downa
218r. 2. - - 1 1 1
<18r.z. 1 - - 1,3 -
Zespot Turnera
218r. 2. - - 1 1 1
<18r. z. 1 - - 1,3 -
Zespot Williamsa
218r.z - - 1 1 1
<18r.z. 1 - - 1,3 -
Niedobér IgA -
218r. z. - - 1 1 1
<18r. z. 1 - = 1,3 -
Nefropatia IgA -
218 r. z. - - 1 1 1
Mikroskopowe <18r. z. 1 - - 1,3 -
zapalenia jelita .
grubego 218r. 2. - - 1 1 1
Niskorostos¢ 5
(dotyczy dzieci) Rlaz i ; ; i .

* oszacowanie wiasne eksperta
** opracowanie eksperta na podstawie danych literaturowych przygotowane z wykorzystaniem narzedzi Al (zatgcznik 8.3.)

Uwagi od Eksperta 4: Wartosci odzwierciedlajg $rednig oczekiwanag krotno$é na pacjenta/rok w AOS (diagnostyka + ewentualna 1. kontrola). W indywidualnych
sytuacjach klinicznych mozliwe sg odchylenia (np. wolniejsza normalizacja przeciwciat u czgsci pacjentow).

,~ 0znacza brak odpowiedzi

Przedstawiciel pacjentéw nie udzielit odpowiedzi na pytanie dotyczace przewidywanej krotnosci badan.

Zrédio: Opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie opinii eksperckich
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5 ekspertow zadeklarowato, ze nie korzystato z narzedzi Al przy przygotowaniu przedmiotowej opinii.

Ekspert 4 zadeklarowat korzystanie z narzedzi Al do przygotowania odpowiedzi na pytania 5 i 6
(tj. przy szacowaniu liczebnosci populacji docelowej oraz przewidywanej krotnosci wykonywania badan).
Al wspierato analize na podstawie danych i materiatdbw (w tym plikéw z wytycznymi). Nie korzystano
z automatycznego generowania tresci bez nadzoru. Ekspert 4 deklaruje sprawdzenie poprawnosci danych
wygenerowanych przez narzedzia Al.

Podsumowanie opinii ekspertéw

Eksperci zgodnie stwierdzili, iz wnioskowane swiadczenia powinny by¢ finansowane i realizowane w ramach
AOS we wstepnej diagnostyce celiakii, we wnioskowanych w KSOZ wskazaniach. Zgodzili sie réwniez
z proponowanymi w KSOZ zakresami dostepnosci dla ww. $wiadczen: gastroenterologia, diabetologia
i endokrynologia. W opinii ekspertow zasadne jest rozszerzenie dostepnosci o inne specjalnosci, ze wzgledu
na zroznicowang symptomatologie choroby. Ponadto eksperci podkreslajg, ze zasadne jest rozwazenie
rozszerzenia dostepnosci wnioskowanych swiadczen takze o POZ.

Eksperci wskazali, iz wnioskowane badania znajdujg zastosowanie w monitorowaniu przestrzegania diety
bezglutenowej. W opinii ekspertéw ww. badania powinny by¢ wykonywane co 1-2 lata, przy czym rzadsze
kontrole sg mozliwe u pacjentdw bez choréb wspodtistniejgcych lub niepokojgcych objawéw. Eksperci
podkreslili réwniez, ze ww. badania nalezy wykonywac¢ czesciej w przypadku podejrzenia nieprzestrzegania
diety bezglutenowej. Zdaniem ekspertow w okresie od rozpoznania choroby do czasu normalizacji poziomu
przeciwciat przeciwko TG2 wskazane jest czestsze wykonywanie badan kontrolnych tj. co 6-12 miesiecy.

Zdaniem ekspertéw pacjenci z grup podwyzszonego ryzyka rozwoju celiakii wskazanych w KSOZ powinni
by¢ objeci badaniami przesiewowymi. 4 ekspertéw wskazato, ze badania przesiewowe w grupach ryzyka
powinny by¢ wykonane raz w zyciu, przy czym 3 ekspertéw podkreslito, iz w przypadku wystgpienia objawow
sugerujgcych celiakie oznaczenie przeciwciat przeciwko TG2 nalezy powtérzyé. Jeden z ekspertow
zaproponowat wykonywanie badanh przesiewowych raz w roku. W kolejnej opinii zaznaczono, ze u pacjentéw
z rozpoznang cukrzycg typu 1 badania powinny by¢ wykonywane co roku, natomiast w przypadku innych
pacjentdw — w momencie rozpoznania choroby autoimmunologicznej z grupy ryzyka, a nastepnie co 3-5 lat.

Eksperci podkreslajg, ze wykrycie celiakii na wczesnym etapie zaawansowania choroby moze zapobiec
wystgpieniu powikfan, ograniczy¢ liczbe niepotrzebnych hospitalizacji oraz zmniejszy¢ konieczno$c
wykonywania zbednych badan diagnostycznych. Dwéch ekspertéw podkreslito, iz obecnie finansowane
w Polsce badania serologiczne, zgodnie z miedzynarodowymi wytycznymi praktyki klinicznej, nie sg zalecane
jako badania pierwszego wyboru w diagnostyce celiakii.

Eksperci przedstawili swoje oszacowania dotyczgce liczebnosci populacji docelowej, ktora mogtaby
skorzysta¢ z wnioskowanych swiadczen na poziomie AOS. Oszacowania zestawiono w Tabela 16.
Przytoczone oszacowania poszczegdlnych ekspertow dotyczgce liczby pacjentéw wymagajgcych dostepu
do wnioskowanego $wiadczenia sg rozbiezne. Tylko cze$¢ wskazanych przez ekspertéw informacji byta
mozliwa do zweryfikowania w danych literaturowych. Z powodu wyzej wymienionych ograniczen odstgpiono
od ich wykorzystania w analizie wptywu na budzet.
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5. Analiza kliniczna

Z uwagi, iz przedmiotowe zlecenie Ministra Zdrowia odnosi sie¢ do oceny badan serologicznych, ktére
posiadajg udowodniong warto$¢ diagnostyczng oraz majg ugruntowang pozycje w praktyce klinicznej,
odstgpiono od przeprowadzenia petnej analizy klinicznej. Ocene kliniczng oparto na przeglgdzie wytycznych
klinicznych. Parametry opisujgce warto$¢ diagnostyczng wnioskowanych badan (czuto$¢, swoistos¢) oraz
whnioski z przeprowadzonych analiz zostaly przedstawione w dedykowanych im czesciach niniejszego
opracowania analitycznego.
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6. Analiza wplywu finansowania swiadczenia opieki
zdrowotnej ze srodkéw publicznych na system ochrony
zdrowia

6.1. Opinia Prezesa NFZ

Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia, w odpowiedzi z dnia 04.11.2025r. (pismem
znak NFZ-DSOZ-SA0S.421.11.2025 2025_516628_AJA, IK: 2174634) pozytywnie odnidst sie do propozyciji
zakwalifilkowania oznaczenia przeciwciat przeciwko transglutaminazie tkankowej w klasie IgA i IgG jako
Swiadczen gwarantowanych w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;.

Zgodnie z przekazang opinig NFZ, petna weryfikacja populacji objetej zleceniem, ktéra zostata wskazana
w KSOZ, jest niemozliwa ze wzgledu na brak kodéw ICD-10 dla czeéci rozpoznan, jak réwniez nie jest
mozliwe oszacowanie liczby cztonkéw rodzin pacjentdéw z rozpoznang celiakia oraz oséb z objawami,
u ktérych badanie nie potwierdzi choroby.

Prezes NFZ zatgczyt dane dotyczace liczby pacjentéw leczonych z powodu, wskazanych w KSOZ, schorzen
w latach 2023-2025 (do sierpnia) - sg one zbiezne z danymi wykorzystanymi w analizie wptywu na budzet.
Wskazat dodatkowo, Zze pacjenci ci korzystali ze swiadczen w POZ, AOS oraz leczeniu szpitalnym.
Na podstawie danych sprawozdawczo-rozliczeniowych, Prezes NFZ wskazal, ze oprécz diabetologii,
endokrynologii i gastroenterologii, leczenie pacjentéw z rozpoznaniem celiakii odbywa sie roéwniez
w zakresach: hepatologia, neurologia, choroby metaboliczne i wrodzone wady metabolizmu u dzieci.

Prezes NFZ podkreslit, ze zasady finansowania badan laboratoryjnych w ramach porady nie ograniczajg
ich do konkretnych zakreséw sSwiadczen tj. lekarz kazdej specjalnosci moze rozliczy¢ badania z listy
Swiadczen gwarantowanych w AOS, jesli sg one uzasadnione medycznie u danego pacjenta w celu ustalenia
rozpoznania. W zwigzku z tym, Prezes NFZ uznaje za zasadne wskazanie populacji kwalifikujgcej
sie do badania, a nie zakresow swiadczen, w ramach ktérych mozna je rozliczyc.

Ponadto w opinii Prezesa NFZ zasadne jest rozwazenie umozliwienia wykonywania i rozliczania
whnioskowanych badan przez lekarzy POZ ze wzgledu na ich przesiewowy charakter. Okreslony wynik
whnioskowanych badan wskazujgcy na wysokie prawdopodobienstwo choroby moze stanowi¢ podstawe
skierowania pacjenta do AOS.

Dodatkowo Prezes NFZ podkreslit, ze wprowadzajgc wnioskowane swiadczenie do wykazu z zakresu AOS,
nalezy jednoczes$nie rozwazy¢ usuniecie z wykazu badan o niskiej wartosci diagnostycznej, ktére zgodnie
z aktualng wiedzg medycznag, nie sg rekomendowane w diagnostyce celiakii.

6.2. Analiza wplywu na budzet

W ponizszym rozdziale przedstawiono oszacowanie przewidywanych skutkéw finansowych dla systemu
ochrony zdrowia, zwigzanych z wigczeniem do wykazu Swiadczeh gwarantowanych z zakresu AOS
Swiadczenia: oznaczenie IgA-TG2 jako wstepnego badania przesiewowego w kierunku celiakii oraz IgG-TG2
jako drugiej linii diagnostycznej dla oséb z niskim stezeniem catkowitego IgA.

Wydatki ptatnika zwigzane z realizacja Swiadczen dla pacjentdéw z rozpoznaniem gtdéwnym celiakii
w 2024 r. wyniosty ponad 21,2 min zt. W tabeli ponizej przedstawiono wydatki w czterech rodzajach
Swiadczen, ktore tgcznie stanowity ponad 99% wartosci rozliczonych $wiadczen.

Tabela 18. Wartos¢ rozliczonych swiadczen dla pacjentéw z rozpoznaniem gtéwnym - celiakia (ICD-10: K90.0)
wg rodzajéw swiadczen w 2024 r.

Rodzaj swiadczen Wartos¢ rozliczona
Leczenie Szpitalne 16 217 959 zt
Ambulatoryjna Opieka Specjalistyczna 4109 286 zt
Swiadczenia Zdrowotne Kontraktowane Odrebnie 728 509 zt
Podstawowa Opieka Zdrowotna 27 873 zt

Zrédio: Opracowanie wtasne AOTMIT na podstawie danych NFZ
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6.2.1. Scenariusz 1

Scenariusz 1 oparto na danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ. Przyjeto, ze liczba pacjentéw,
u ktérych wymagane bytoby monitorowanie leczenia z wykorzystaniem wnioskowanych badan, odpowiada
populacji pacjentéw z rozpoznaniem celiakii objetych opiekg w ramach publicznego systemu ochrony
zdrowia. Brak danych sprawozdawczych dotyczacych liczby pacjentéw, u ktérych przeprowadzana jest
diagnostyka celiakii, jest istotnym ograniczeniem tego scenariusza, uniemozliwiajgcym oszacowanie
catkowitych kosztow.

Zatozenia przyjete w ramach scenariusza 1:

e Whnioskowane badania bytyby realizowane w ramach monitorowania leczenia w populacji pacjentow
o wielkosci zblizonej do tej juz objetej opieka tj. z rozpoznaniem gtéwnym celiakia.

e Badania te zastgpig finansowane dotychczas $wiadczenia stosowane w diagnostyce
i monitorowaniu leczenia celiakii, ktére nie sg juz rekomendowane przez wytyczne kliniczne.

e Do oszacowania populacji wykorzystano dane sprawozdawczo-rozliczeniowe NFZ za lata 2021-2024.
Realizacja $wiadczenia bedzie odbywac¢ sie w ramach $wiadczen gwarantowanych z zakresu AOS.

W ponizszej tabeli ukazano liczbe unikalnych pacjentéw, dla ktérych w latach 2021-2024 sprawozdano
Swiadczenia w rozpoznaniu gtéwnym celiakia (K90.0) oraz warto$¢ rozliczonych swiadczen.

Tabela 19. Liczba unikalnych pacjentéw, dla ktorych w latach 2021-2024 sprawozdano swiadczenia w rozpoznaniu
gtownym celiakia (K90.0) wraz z wartoscia rozliczonych swiadczen

2021 2022 2023 2024 Suma
Liczba unikalnych pacjentéw 10 682 12165 14 178 15 601 32995
Wartos¢ rozliczona 9 888 920 zt 13 976 606 zt 19 532 587 zt 21204 194 zt 64 602 307 zt

Zrédto: Opracowanie wtasne AOTMIT na podstawie danych NFZ

Zgodnie z przedstawionymi powyzej danymi, w latach 2021-2024 opiekg w ramach publicznego systemu
ochrony zdrowia byto objetych blisko 33 tys. unikalnych pacjentéw z rozpoznang celiakig. Wydatki ptatnika
we wskazanym okresie, poniesione na realizacje Swiadczen dla tej grupy pacjentéw wyniosty ponad
64 min zt, a w roku 2024 przekroczyty 21 min zt.

Na podstawie przeprowadzonej przez Wydziat Taryfikacji AOTMIT analizy kosztow (szczegotowa metodyka
zawarta w Zatgczniku 8.4), przyjeto nastepujgce wyceny badan:

e oznaczenie IgA-TG2 w surowicy krwi — 94 zt;

e oznaczenie IgG-TG2 w surowicy krwi — 94 zi.

Z uwagi na jednakowg wycene oznaczeh IgA-TG2 i IgG-TG2, w analizach kosztowych przyjeto
przeprowadzenie u pacjenta oznaczenia przeciwciat przeciwko TG2, bez wyszczegdlniania klasy przeciwciat.

Przedstawiony w ponizszej tabeli koszt monitorowania leczenia celiakii oszacowano zaktadajgc monitorowanie
wszystkich pacjentéw, dla ktérych realizowane byly $wiadczenia w zwigzku z rozpoznaniem celiakii
w latach 2021-2024.

Tabela 20. Szacowany sumaryczny koszt prowadzenia oznaczen przeciwciat przeciwko TG2 w ramach monitorowania
leczenia celiakii

Monitorowanie leczenia celiakii
Liczba unikalnych pacjentow 32 995
Koszt pojedynczego badania 94 zt
Koszt sumaryczny 3101 530 zt

Zrédto: Opracowanie wiasne AOTMIT

Zgodnie z zatozeniem, koszty obecnie prowadzonych badan diagnostycznych mieszczg sie w ramach
powyzszych wydatkéw ptatnika, a wprowadzenie oznaczenia przeciwciat przeciwko TG2 bedzie wigzato
sie z zastgpieniem dotychczas finansowanych i rozliczanych badan, co nie powinno powodowa¢ wzrostu
kosztéw. Przy zatozeniu wielkosci populacji pacjentéw na poziomie zblizonym do lat 2021-2024, koszty
zwigzane z oznaczeniem anty-TG2 w ramach monitorowania wynosityby ok. 3 min zt.
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Szacowane koszty realizacji wnioskowanych badan miescityby sie w ramach wydatkéw obecnie ponoszonych
przez pfatnika publicznego, jednak podkresli¢ nalezy, ze nie uwzgledniajg one wydatkédw zwigzanych
z diagnostyka celiakii w grupach ryzyka.

Ograniczenia scenariusza 1

¢ Do obliczenia wielkosci populacji docelowej wykorzystano dane sprawozdawczo -rozliczeniowe NFZ
dotyczace liczby pacjentéw, u ktérych przy sprawozdawaniu zaraportowano rozpoznanie gtéwne
wg ICD 10: K90.0 celiakia. Nie jest to jednak liczba odpowiadajgca wszystkim pacjentom z tym
rozpoznaniem korzystajgcych z publicznego systemu ochrony zdrowia.

e W danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ brak jest petnych danych dot. realizacji badan
serologicznych u pacjentéw z podejrzeniem lub rozpoznaniem celiakii.

e Przyjeto, ze w ramach monitorowania pacjentéw z rozpoznaniem celiakii wykonywane bedzie
jedno oznaczenie przeciwciat przeciwko TG2 w roku. Zatozenie to wynika z braku jednoznacznego
konsensusu w tym zakresie, zaréwno wsréd polskich ekspertéw, jak i w miedzynarodowych
i zagranicznych wytycznych klinicznych.

e Ze wzgledu na utrzymujgcg sie w Polsce tendencje spadkowg liczby urodzen, liczba nowych
pacjentow, ktorym miatoby by¢ udzielane wnioskowane swiadczenie, bedzie sie zmniejszaé, jednak
skala tego trendu nie jest mozliwa do przewidzenia.

e  Wraz zwykrywaniem nowych przypadkéw celiakii w kolejnych latach oraz zgonami czesci pacjentow,
z uptywem czasu liczba monitorowanych pacjentow bedzie sie zmienia¢, jednak skala tego zjawiska
nie jest mozliwa do doktadnego oszacowania.

6.2.2. Scenariusz 2

W ramach scenariusza 2 przyjeto realizacje wnioskowanego $wiadczenia u wszystkich pacjentow z grup
ryzyka wymienionych w KSOZ.

6.2.2.1. Metodyka i sposob przeprowadzenia analizy

Ponizej przedstawiono zatozenia i metodyke analizy potencjalnych skutkéw finansowych dla systemu
ochrony zdrowia w przypadku kwalifikacji wnioskowanego Swiadczenia do Swiadczen gwarantowanych
z zakresu AOS i jego realizacji u wszystkich pacjentéw z rozpoznaniem choroby z grupy ryzyka wg KSOZ.

Zatozenia ogélne:
e Kryteria zlecania badan przyjeto zgodnie z propozycjg Wnioskodawcéw wskazang w KSOZ:
o o0znaczenie stezenia catkowitego IgA w celu wykluczenia niedoboru immunoglobulin tej klasy;

o o0znaczenie przeciwciat przeciwko transglutaminazie tkankowej 2 w klasie IgA jako wstepne
badanie przesiewowe u 0séb z prawidtowym stezeniem catkowitego IgA;

o 0znaczenie przeciwciat przeciwko transglutaminazie tkankowej 2 w klasie 1gG jako druga linia
diagnostyczna - u 0s6b z niskim stezeniem catkowitego IgA;

o badania serologiczne w kierunku celiakii wykonywane u: osdb z objawami podmiotowymi
lub przedmiotowymi sugerujgcymi celiakie, bezobjawowych krewnych pierwszego stopnia
pacjentdbw z rozpoznang celiakia, pacjentdbw z rozpoznaniem: cukrzycy typu 1,
autoimmunologicznych choréb watroby i tarczycy, zespotu Downa, zespotu Turnera, zespotu
Williamsa, niedoboru IgA, nefropatii IgA, mikroskopowego zapalenia jelita grubego, niskorostosci
(tylko populacja pediatryczna);

o badania serologiczne w ramach monitorowania leczenia celiakii wykonywane u pacjentow
z rozpoznang celiakia.

e Oszacowanie populacji w pierwszym roku horyzontu czasowego oparto na danych sprawozdawczo-
rozliczeniowych NFZ oraz na danych literaturowych dotyczacych chorobowosci celiakii wsrod grup
ryzyka wskazanych w KSOZ.

e Oszacowanie populacji w drugim roku horyzontu uwzglednia dane GUS dotyczace liczebnosci
populacji Polski, dane literaturowe dotyczace zapadalnosci na choroby z grup ryzyka wskazanych
w KSOZ, warto$ci chorobowosci oraz dane dotyczgce zapadalnosci na celiakie w populacji ogélnej.

Realizacja swiadczenia bedzie odbywaé sie w ramach $wiadczen gwarantowanych z zakresu AOS.

Horyzont czasowy: dwa lata.
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Perspektywa: ptatnika publicznego.
Koszt badan:

Na podstawie przeprowadzonej przez Wydziat Taryfikacji AOTMIT analizy kosztéw (szczegdélowa metodyka
zawarta w Zatgczniku 8.4), przyjeto nastepujgce wyceny badan:

e oznaczenie IgA-TG2 w surowicy krwi — 94 zt;
e oznaczenie IgG-TG2 w surowicy krwi — 94 zi;
e oznaczenie stezenia IgA catkowitego w surowicy krwi — 25 zt.

Z uwagi na jednakowg wycene oznaczen IgA-TG2 i IgG-TG2, w analizach kosztowych przyjeto
przeprowadzenie u pacjenta oznaczenia przeciwciat przeciwko TG2, bez wyszczegdlniania klasy przeciwciat.

Inne zatozenia:

e dla autoimmunologicznych choréb tarczycy w analizach przyjeto rozpoznania odpowiadajgce chorobie
Gravesa-Basedowa (ICD-10: E05.0) oraz autoimmunologicznemu zapaleniu tarczycy (ICD-10: E06.3);

e dla autoimmunologicznych choréb watroby przyjeto rozpoznania odpowiadajgce
autoimmunologicznemu zapaleniu watroby (ICD-10: K75.4), pierwotnej marskosci zotciowej
(ICD-10: K74.3) oraz pierwotnemu stwardniajgcemu zapaleniu drog zoétciowych (ICD-10: K83.0);

e szacowanie liczby pacjentdw z grup ryzyka wskazanych w KSOZ, u ktérych istnieje
prawdopodobiehstwo rozpoznania celiakii, oparto na danych o chorobowosci celiakii
w poszczegolnych rozpoznaniach, na podstawie zrodet literaturowych;

e w celu oszacowania liczby pacjentow kwalifikujgcych sie do diagnostyki w kierunku celiakii w drugim
roku, obliczono zapadalno$¢ na poszczegdlne choroby z grup ryzyka wymienionych w KSOZ
na podstawie danych literaturowych;

e przyjeto, zgodnie z danymi literaturowymi®', ze u 0,2% osob wystepuje niedobér IgA, co wymaga
dodatkowego oznaczenia przeciwciat przeciwko TG2 — w klasie 19G. Ze wzgledu na jednakowa
wycene oznaczen IgA-TG2 i IgG-TG2, w analizach kosztowych przyjeto krotno$¢ badan w ramach
diagnostyki jako 1,002. Zatozono réwniez, ze przy kolejnych oznaczeniach w ramach monitorowania
pacjentow z tej grupy, wykonywane bedzie wylgcznie badanie 1IgG-TG2;

e na podstawie przeanalizowanych wytycznych praktyki klinicznej, przyjeto ze u pacjenta
z rozpoznaniem celiakii:

o w pierwszym roku monitorowania leczenia celiakii przeprowadzone zostatlyby srednio dwa
oznaczenia przeciwciat przeciwko TG2;

o W kolejnych latach monitorowania leczenia celiakii przeprowadzone zostatoby Srednio jedno
oznaczenie przeciwciat przeciwko TG2 rocznie.

o wytyczne ACG 2023 wskazujg na zasadno$¢ wykonywania regularnych badarn przesiewowych
w kierunku celiakii u dzieci z rozpoznang cukrzycg typu 1, sugerujgc ich przeprowadzanie
co 1-2 lata. W wykazie swiadczen gwarantowanych z zakresu AOS dostepne jest sSwiadczenie:
,Opieka nad pacjentem z cukrzycg”, w ramach ktérego lekarz poradni diabetologicznej w trakcie
rocznej opieki, u pacjentéw pediatrycznych, moze przeprowadzi¢ badanie w Kkierunku
wspotistniejacej celiakii. W zwigzku z tym w analizach nie uwzgledniono corocznych badan
przesiewowych, przyjmujac, ze mogg one zostaC wykonane w ramach ww. $wiadczenia.
Dla uproszczenia analiz przyjeto jednokrotne badanie przeciwciat przeciwko TG2 w diagnostyce
celiakii u pacjentéw z cukrzyca typu 1, analogicznie jak u pacjentéw z innych grup ryzyka.

6.2.2.2. Wielkos¢ populacji docelowej

W niniejszym rozdziale przedstawiono szacowania dotyczgce populacji pacjentéw, ktérzy, zgodnie z KSOZ
oraz wytycznymi praktyki klinicznej, bedg kwalifikowa¢ sie do oznaczania IgA-TG2 lub IgG-TG2 w ramach
diagnostyki lub monitorowania celiakii.

W KSOZ zaproponowano, aby oznaczanie przeciwciat przeciwko TG2 prowadzié u pacjentéw nalezgcych
do nastepujgcych grup:

e 0soby z objawami podmiotowymi lub przedmiotowymi mogacymi sugerowac¢ chorobe trzewna;

e bezobjawowi krewni pierwszego stopnia pacjentéw z rozpoznang celiakia;

51 M. L. Mearin et al., ESPGHAN Position Paper on Management and Follow-up of Children and Adolescents With Celiac Disease,
J Pediatr Gastroenterol Nutr. 2022;75(3):369-386.

55



Oznaczenie przeciwciat przeciwko transglutaminazie tkankowej w klasie IgA i IgG DOZKiWJ.420.2.2025

e pacjenci z rozpoznaniem:
o cukrzycy typu 1,

o autoimmunologicznej choroby watroby,

o autoimmunologicznej choroby tarczycy,

o trisomii 21 (zespo6t Downa),

o zespotu Turnera,

o zespotu Williamsa,

o niedoboru IgA,

o nefropatii IgA,

o mikroskopowego zapalenia jelita grubego,

o niskorostosci (dotyczy populacji pediatryczne;j).

Oszacowanie liczebnosci dwoch pierwszych z ww. grup nie bylo mozliwe ze wzgledu na brak danych
w systemach sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ.

Z uwagi na mozliwo$¢ wspotwystepowania ww. schorzen z niedoborem IgA, pacjentéw z niedoborem IgA
nie wydzielono w analizach jako odrebnej populacji. Ujeto ich w oszacowaniach zaktadajgc zgodnie
z wytycznymi ESPGHAN 2022 czestos¢ niedoboru IgA na poziomie 0,2% w populacji ogélnej.

W zwigzku z powyzszymi, populacje przyjeta w analizach w ramach scenariusza 2, stanowig pacjenci
Z co najmniej jednym z nastepujgcych rozpoznan: cukrzyca typu 1, autoimmunologiczna choroba watroby,
autoimmunologiczna choroba tarczycy, trisomia 21 (zespét Downa), zespot Turnera, zespot Williamsa,
nefropatia IgA, mikroskopowe zapalenie jelita grubego, niskorostos¢ (dotyczy populacji pediatrycznej).

Przeanalizowane wytyczne kliniczne potwierdzajg podwyzszone ryzyko wystapienia celiakii w grupach
wymienionych w KSOZ (Tabela 8).

Szacowanie populacji pacjentow, ktérzy kwalifikowaliby sie do oznaczania IgA-TG2 lub IgG-TG2 w ramach
diagnostyki lub monitorowania leczenia celiakii, przeprowadzono w dwdéch wariantach, opierajgc si¢ na:
zapadalnosci na celiakie w poszczegolnych grupach ryzyka (wariant A) albo zapadalnosci na celiakie
w populacji ogélnej (wariant B).

Populacja badana w ramach diagnostyki serologicznej w kierunku celiakii — pierwszy rok

W pierwszym roku, badaniom w ramach diagnostyki serologicznej w kierunku celiakii zostaliby poddani
wszyscy pacjenci nalezacy do grup ryzyka wymienionych w KSOZ, u ktérych w danych sprawozdawczo-
rozliczeniowych NFZ nie zostata sprawozdana celiakia jako choroba wspdtwystepujgca. Strategia ta ma
umozliwi¢ wykrycie celiakii u pacjentéw z obecnie rozpoznanymi chorobami wskazanymi jako grupa ryzyka.

Populacja badana w ramach diagnostyki serologicznej w kierunku celiakii — drugi rok (przyrost roczny)

W kolejnych latach, diagnostyka serologiczna w kierunku celiakii bedzie wykonywana u pacjentéw, u ktérych
w danym roku zostanie ustalone rozpoznanie choroby z grupy ryzyka. W celu oszacowania corocznego
przyrostu liczby pacjentéw kwalifikujgcych sie do diagnostyki serologicznej w kierunku celiakii, obliczono
zapadalnos$¢ na poszczegodlne choroby z grup ryzyka na podstawie danych literaturowych.

Populacja badana w ramach monitorowania diety bezglutenowej

W przeprowadzonych analizach przyjeto zatozenie, ze monitorowaniem zostang objeci pacjenci z grup ryzyka,
u ktérych rozpoznano celiakie dzieki przeprowadzonym badaniom przesiewowym oraz pacjenci z wczesniej
rozpoznang celiakig.

Zgodnie z wytycznymi klinicznymi (ACG 2023, ESPGHAN 2022) po ustaleniu rozpoznania celiakii
i wdrozeniu leczenia, badanie kontrolne w celu oceny normalizacji poziomu przeciwciat nalezy
przeprowadzi¢ po 3-6 mies. od rozpoznania, a nastepnie po kolejnych 6 mies. W zwigzku z tym w analizach
przyjeto, ze u pacjenta z rozpoznaniem celiakii w pierwszym roku monitorowania choroby przeprowadzone
zostatyby $rednio dwa oznaczenia przeciwciat przeciwko TG2. W celu oszacowania liczby pacjentéw z grup
ryzyka, u ktorych istnieje prawdopodobiefstwo rozpoznania celiakii, wykorzystano dane literaturowe
chorobowosci celiakii w poszczegdinych rozpoznaniach.

U pacjentéw, u ktérych doszto do normalizacji poziomu przeciwciat przeciwko TG2 pod wptywem diety
bezglutenowej wdrozonej po rozpoznaniu celiakii, zgodnie z wytycznymi ACG 2023 oraz ESsCD 2019,
zalecane jest przeprowadzanie badan kontrolnych raz w roku.
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W celu oszacowania liczby badan serologicznych wykonywanych w ramach monitorowania celiakii
w kolejnym  roku po zakwalifikowaniu  wnioskowanego $wiadczenia, uwzgledniono pacjentow
monitorowanych w pierwszym roku oraz pacjentéw z grup ryzyka, u ktérych szacuje sie rozpoznanie celiakii
w kolejnym roku.

Szacowanie liczby oznaczen przeciwciat przeciwko TG2 przeprowadzanych w ramach diagnostyki celiakii
i monitorowania diety bezglutenowej

W ponizszej tabeli przedstawiono oszacowania liczby pacjentéw badanych w kierunku celiakii oraz liczby
przeprowadzanych u nich oznaczen przeciwciat przeciwko TG2, w tym réwniez szacunkowy coroczny
przyrost liczby wykonywanych oznaczen oraz przypadkéw nowych rozpoznan celiakii.
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Tabela 21. Szacowana populacja pacjentéw oraz liczba przeprowadzonych u nich oznaczen anty-TG2 w ramach diagnostyki celiakii i monitorowania leczenia

1 rok 2rok
= . . g . S Y S o
5. 8 Liczba pacjentéw z grup e 5 © E g ; [ g5 58 2 %
E‘E 7.5 ryzyka, u ktérych zostanie 2 3 8 £ gdg2& INSE L5s
S:3823 rozpoznana celiakia S o ‘; g gz g 5 E E: g ‘5 £ g & 25 g
Rozpoznanie giéwne TE § v 8 E s, 5 5 % = 'g.g 2 £5=88 285
) N X Q T @
% %géo Chorobowos¢ pecenans § g_ ‘_:nu S-KL 53 g % § §§.§ ° g E g
g i o
fda 2 celiakii [%] palcl:j':::féw 58 S N § g 3 §_ N ﬁ P E: 2 3 N
N S (3 8 N -
[1 [2 Bl=M1x[2] [4] [5] [6]=[4]x [S] [71=12] x [6]
K90.0 | Choroba trzewna (celiakia) 15 601 36317
. . E06.3 | Zapalenie tarczycy autoimmunologiczne 0,09 33741 540
Autoimmunologiczne E050' [T — I I Wy 113883 16° 1823
choroby tarczyc . yreotoksykoza z wolem rozlanym (w tym , K
yiareaey choroba Gravesa-Basedowa) 0,0248 9298 149
E10 z rozszerzeniami | Cukrzyca insulinozalezna 256 982 5,5° 14135 0,0188' 7048 388
K52.82 | I_nne okreslone nlezak‘az‘ne_ zapalenia zotadka, jelita cienkiego i okreznicy 33518 6.7° 2246 0,0114m 4974 287
(w tym mikroskopowe zapalenie jelita grubego) 37489tys.S
K75.4 | Autoimmunologiczne zapalenie watroby 0,0019" 713 36
Autoimmunologiczne | K74.3 | Pierwotna marskos¢ zétciowa " 0,0022" 825 42
choroby watroby 11432 5 572
K83.03 | Zapalenie drog zétciowych (w tym pierwotne n
"~ NP 0,0007 263 14
stwardniajgce zapalenie drég zotciowych)
N02.8 | Nawracajacy i utrzymujacy sie krwiomocz (inne) (Nefropatia IgA) 1410 0,6° 9 0,00076° 285 2
E34.3 | Niskorostos¢ nieklasyfikowana gdzie indziej (tylko populacja pediatryczna) 10 998 11,2 1232 brak danych - -
Q90 z rozszerzeniami | Zespot Downa 10 688 5,89 620 4558 455 27
Q96 z rozszerzeniami | Zesp6t Tumera 1561 3,8" 60 251 7827 0,0077 18 1
Q93.84] Inne delecje autosomow (w tym zespot Williamsa) 265 6,9 19 251 7827 0,0074 18 2
! ! l l ! !
Monitoro- Monitoro-
Cel przeprowadzenia oznaczenia Diagnostyka Monitorowanie w 1. roku wanie w &= przeprowaldzema Diagnostyka Monitorowanie wanie w
kolejnych oznaczenia w 1. roku kolejnych
latach latach
Scenariusz wg KSOZ 440737 20716 15601 Scenariusz wg KSOZ 56 938 1488 36 317
Krotnos$¢ badan 1,002* 2 1 Krotnos$¢ badan 1,002* 2 1
Liczba badar w 1. roku horyzontu 441619 41432 15601 L'CZbarE’ada” 12 2 57 052 2976 36 317
oryzontu
. . Sumaryczna liczba oznaczen
Sumaryczna liczba oznaczen anty-TG2 w 1. roku 498 652 anty-TG2 w 2. roku 96 345
" S . . s Sumaryczna liczba pacjentéw, ktérzy zakoncza 2. rok z
Sumaryczna liczba pacjentéw, ktorzy zakoncza 1. rok z rozpoznang celiakia 36317 rozpoznana celiakia 37 805

Przyrost roczny liczby nowych rozpoznan celiakii

1488

Przyrost roczny liczby oznaczen anty-TG2

60 028
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* uwzgledniono, ze u 0,2% osoéb wystepuje niedobdr IgA i konieczne jest u nich drugie badanie - w klasie IgG. Ponadto zatozono, ze kolejne badania prowadzone u pacjentéw z tej grupy wykonywane
bedg w klasie IgG, a wigc juz jako pojedyncze oznaczenie przeciwciat przeciwko TG2.

" E05.0 to szersze rozpoznanie, w ktérym miesci sie choroba Gravesa-Basedowa, poniewaz w klasyfikacji ICD-10 nie zostat zdefiniowany kod odpowiadajgcy wytgcznie chorobie Gravesa-Basedowa.

2 K52.8 to szersze rozpoznanie, w ktorym miesci sie mikroskopowe zapalenia jelita grubego, poniewaz w klasyfikacji ICD-10 nie zostat zdefiniowany kod odpowiadajgcy wytgcznie mikroskopowemu
zapaleniu jelita grubego.

3 K83.0 to szersze rozpoznanie, w ktérym miesci sie pierwotne stwardniajgce zapalenie drog zétciowych, poniewaz w klasyfikacji ICD-10 nie zostat zdefiniowany kod odpowiadajgcy wytgcznie
pierwotnemu stwardniajgcemu zapaleniu drég zétciowych.

4 Q93.8 to szersze rozpoznanie, w ktorym miesci sie zespdt Williamsa, poniewaz w klasyfikacji ICD-10 nie zostat zdefiniowany kod odpowiadajgcy wytgcznie zespotowi Williamsa.

5 Liczba ludnosci w Polsce w grudniu 2024 r. wg danych GUS.

5 Liczba os6b urodzonych w 2024 r., u ktérych rozpoznano zespét Downa wg danych NFZ.

"Liczba zywych urodzen w 2024 r. wg danych GUS.

Zrédto: Opracowanie wtasne AOTMIT na podstawie danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ oraz:

57 A. Wysocka (red), Sytuacja demograficzna Polski do 2024 r. Gtowny Urzad Statystyczny, 2025.

2 A. Roy et al., Prevalence of Celiac Disease in Patients with Autoimmune Thyroid Disease: A Meta-Analysis. Thyroid. 2016;26(7):880-90.

b S. Karimzadhagh et al., Meta-Analysis: Global Prevalence of Coeliac Disease in Type 1 Diabetes. Aliment Pharmacol Ther. 2025;61(1):8-31.

¢ M. Aziz et al., Celiac Disease Is Associated with Microscopic Colitis in Refractory Cases in Adults: A Systematic Review and Meta-Analysis of Observational Studies. Dig Dis Sci. 2022;67(8):3529-3542.
4 F. Mirzaagha et al., Coeliac disease in autoimmune liver disease: a cross-sectional study and a systematic review. Dig Liver Dis. 2010;42(9):620-3.

¢ R. Nurmi et al., Prevalence of Inflammatory Bowel Disease and Celiac Disease in Patients with IgA Nephropathy over Time. Nephron. 2021;145(1):78-84.

fA. Singh et al., Prevalence of celiac disease in patients with short stature: A systematic review and meta-analysis. J Gastroenterol Hepatol. 2021;36(1):44-54.

9Y. Du et al., Prevalence of celiac disease in patients with Down syndrome: a meta-analysis. Oncotarget. 2017;9(4):5387-5396.

" G. S. M. Al-Bluwi et al., Prevalence of Celiac Disease in Patients With Turner Syndrome: Systematic Review and Meta-Analysis. Front Med (Lausanne). 2021;8:674896.

"E. Pangallo et al., A. Williams-Beuren Syndrome and celiac disease: A real association? Eur J Med Genet. 2020;63(9):103999.

1J. Klubo-Gwiezdzinska et al., Hashimoto thyroiditis: an evidence-based guide to etiology, diagnosis and treatment, Pol Arch Intern Med. 2022;132(3):16222.

kY. S. Hussain et al., Epidemiology, management and outcomes of Graves' disease-real life data. Endocrine. 2017;56(3):568-578.

' B. Gong et al., Global, regional, and national burden of type 1 diabetes in adolescents and young adults, Pediatr Res. 2025;97(2):568-576.

™ S. Miehlke et al., European guidelines on microscopic colitis: United European Gastroenterology and European Microscopic Colitis Group statements and recommendations, United European Gastroenterol J. 2021;9(1):13-37.

" C. Corpechot et al., Epidemiology, comorbidities, treatments and outcomes of autoimmune liver diseases: A French nationwide study, JHEP Reports. 2025;7(11):101546.

° C. J. Willey et al., The incidence and prevalence of IgA nephropathy in Europe, Nephrol Dial Transplant. 2023;38(10):2340-2349.

P A. R. Andersen et al., The burden of disease for children born alive with Turner syndrome-A European cohort study. Birth Defects Res. 2023;115(16):1459-1468.

9 J. Lazier et al, Wiliams Syndrome, Pediatrics: Cardiac Disease and Critical Care Medicine, Aug 07, 2024. Medscape:https://emedicine.medscape.com/article/893149-overview#a6?form=fpf
[data dostepu: 29.10.2025].

Zgodnie z oszacowaniami przedstawionymi w powyzszej tabeli, w pierwszym roku po zakwalifikowaniu wnioskowanego swiadczenia, badah diagnostycznych
w kierunku celiakii wymagatoby ponad 440 tys. pacjentéw, natomiast w proces monitorowania zostatoby wtgczonych ponad 36 tys. osob (w tym blisko 21 tys.
w ramach monitorowania w pierwszym roku po rozpoznaniu). Wigzatoby sie to z wykonaniem blisko 0,5 min oznaczen przeciwciat przeciwko TG2. W drugim
roku przyjetego horyzontu analiz, badaniom diagnostycznym w kierunku celiakii zostatoby poddanych blisko 57 tys. pacjentéw, natomiast monitorowaniu
leczenia celiakii — ok. 38 tys. Wigzatoby sie to z przeprowadzeniem ponad 96 tys. oznaczen przeciwciat przeciwko TG2. Szacunkowy coroczny przyrost liczby
noworozpoznanych przypadkow celiakii wynidstby blisko 1,5 tys. Estymowany coroczny przyrost liczby przeprowadzanych oznaczen przeciwciat przeciwko TG2
wyniéstby ponad 60 tys. badan.
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Celiakia w populacji ogdlnej

Powyzsze estymacje moga by¢ niedoszacowane z uwagi na wspomniany brak danych dotyczacych populac;ji
krewnych pierwszego stopnia pacjentdw z rozpoznang celiakig oraz liczby pacjentéw z objawami celiakii, jak
réwniez brak danych literaturowych dotyczgcych zapadalnosci na niskorostos¢é. Przeprowadzono drugi
wariant analiz (wariant B), oparty na danych dot. chorobowosci celiakii oraz zapadalnosci na celiakie
w populacji ogdlnej, pozwalajgcy na uwzglednienie wspomnianych populacji, dla ktérych dane nie sg
dostepne.

Zgodnie z danymi literaturowymi®2, zapadalno$¢ na celiakie w populacji ogélnej wynosi 12,6/100 tys. oséb
rocznie, co przektadatoby sie na 4 724 nowe rozpoznania celiakii w Polsce rocznie. W drugim roku
przyjetego horyzontu analiz wymagane bytoby przeprowadzenie u tych pacjentéw prawie 9,5 tys. oznaczen
przeciwciat przeciwko TG2 (zaktadajgc wykonanie 2 oznaczen w ciggu roku).

Sumarycznie w drugim roku, w ramach diagnostyki serologicznej oraz monitorowania pacjentéw
z wczesniej rozpoznang celiakia, przeprowadzone zostatoby ponad 102 tys. oznaczen przeciwciat przeciwko
TG2.

Przyjmujac zgodnie z literaturg®-54%5, ze chorobowos$¢ celiakii w populacji ogdlnej wynosi 1%, szacunkowa
liczba pacjentdw wymagajgcych monitorowania moze wynies¢ w Polsce docelowo nawet 375 tys.,
co przektadatoby sie proporcjonalnie na liczbe realizowanych badan.

Pozyskane z literatury dane w zakresie chorobowosci celiakii i zapadalnosé na celiakie w populacji ogoinej
nie pozwalajg jednak oszacowac ile badan diagnostycznych ptatnik musiatby przeprowadzi¢, by rozpoznaé
wymienione wyzej przypadki celiakii, co stanowi ograniczenie tej estymacii.

6.2.2.3. Wyniki

W niniejszym rozdziale przedstawiono szacunkowe wydatki ptatnika publicznego po witgczeniu
whnioskowanego $wiadczenia do wykazu swiadczen gwarantowanych z zakresu AOS.

W ponizszej tabeli przedstawiono oszacowania dot. prowadzenia diagnostyki serologicznej celiakii dla
pierwszego oraz drugiego roku przyjetego horyzontu analiz. Wraz z pierwszorazowym oznaczeniem IgA-TG2
konieczne jest wykonanie oznaczenia stezenia IgA catkowitego w surowicy krwi, ktére jest Swiadczeniem
gwarantowanym w ramach AOS. Badania przesiewowe z wykorzystaniem oznaczenia IgA-TG2 przetozg sie
na wzrost liczby oznaczen IgA catkowitego, a tym samym wzrost wydatkdéw ptatnika zwigzany z realizacjg
tego badania.

52J. A. King et al., Incidence of Celiac Disease Is Increasing Over Time: A Systematic Review and Meta-analysis. Am J Gastroenterol.
2020;115(4):507-525.

53 A. Al-Toma et al., European Society for the Study of Coeliac Disease 2025 Updated Guidelines on the Diagnosis and Management
of Coeliac Disease in Adults. Part 1: Diagnostic Approach, United European Gastroenterol J 2025;00:1-32.

54 L. Elli et al., Guidelines for best practices in monitoring established coeliac disease in adult patients. Nat Rev Gastroenterol Hepatol.
2024;21(3):198-215.

% A. Rubio-Tapia et al., American College of Gastroenterology Guidelines Update: Diagnosis and Management of Celiac Disease, Am
J Gastroenterol 2023;118(1):59-76.
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Tabela 22. Szacowany sumaryczny koszt prowadzenia oznaczen przeciwciat przeciwko TG2 w ramach diagnostyki
serologicznej celiakii

Rok 1 Rok 2

Liczba pacjentéw objetych diagnostyka w kierunku celiakii [1] 440737 56 938
Oznaczenie stezenia IgA catkowitego w surowicy krwi
Krotno$é oznaczen IgA catkowitego [2] 1 | 1
Koszt pojedynczego badania IgA catkowitego [3] 25zt
Koszt sumaryczny badan IgA catkowitego [4] = [1] x [2] x [3] 11018425 z | 1423 450 zt
Oznaczenie przeciwciat przeciwko TG2 w surowicy krwi
Krotnosé oznaczen anty-TG2 [5] 1,002 | 1,002
Koszt pojedynczego badania anty-TG2 [6] 94 zt
Koszt sumaryczny badan anty-TG2 [7] = [1] x [5] x [6] 41512137 z | 5362 877 zt
Diagnostyka serologiczna w kierunku celiakii - sumarycznie

Koszt sumaryczny [8] = [4] + [7] 52 530 562 zt | 6 786 327 z

Zrédio: Oszacowanie wtasne AOTMiT

W ponizszej tabeli przedstawiono oszacowania dot. prowadzenia monitorowania leczenia celiakii dla roku
pierwszego oraz roku drugiego przyjetego horyzontu analiz. Oszacowania wydatkéow dla roku drugiego
przedstawiono w dwéch wariantach. W wariancie A uwzgledniono oszacowania przedstawione w Tabela 21
(wykorzystujgce dane dot. zapadalnosci na celiakie w poszczegolnych grupach ryzyka), natomiast
wariant B reprezentuje analogiczne oszacowania z wykorzystaniem danych literaturowych o zapadalnosci
na celiakie w populacji ogolnej.

Tabela 23. Szacowany sumaryczny koszt oznaczen przeciwcial przeciwko TG2 w ramach monitorowania leczenia celiakii

ol Rok 2
wariant A | wariant B
Monitorowanie pacjentéw w ich 1. roku po rozpoznaniu celiakii
Liczba pacjentéw monitorowanych [1] 20 716 1488 I 4724
Liczba oznaczen anty-TG2 [2] 2 2
rSouZ?gzr)r/;ir;j (Ii:lzila)ii?[z:)’?ic[Zﬁhxza[g;y-TGz w ramach monitorowania w 1. roku po 41432 2976 9448
Monitorowanie pacjentéw w ich 2. i kolejnym roku po rozpoznaniu celiakii
Liczba pacjentéw monitorowanych [4] 15601 36 317
Liczba oznaczen anty-TG2 [5] 1 1
Sumgrycz_na liczba oznaczen _ anty-T_(_SZ w ramach monitorowania 15 601 36317
w 2. i kolejnym roku po rozpoznaniu celiakii [6] = [4] x [5]
Monitorowanie leczenia celiakii - sumarycznie

S;?;Eiiry[%r;a[éllcit}a oznaczen anty-TG2 w ramach monitorowania leczenia 57033 39 293 45765
Koszt pojedynczego badania anty-TG2 [8] 94 zt
Koszt sumaryczny [9] = [7] x [8] 5361102 z 3 693 542 zt 4301910 z

Zrédio: Oszacowanie wiasne AOTMIT

W ponizszej tabeli przedstawiono oszacowania dot. sumarycznego kosztu prowadzenia diagnostyki
serologicznej celiakii i monitorowania leczenia.

Tabela 24. Szacowany sumaryczny koszt diagnostyki serologicznej celiakii i monitorowania leczenia

Rok 1 Rok 2
Sumaryczny koszt diagnostyki serologicznej w kierunku celiakii [1] 52 530 562 zt 6786 327 zt
Sumaryczny koszt monitorowania leczenia celiakii [2] 5361102 zt 3693542 -4 301 910 z
Koszt sumaryczny [3] = [1] + [2] 57 891 664 zt 10479 869 — 11 088 237 zt

Zrédio: Oszacowanie wtasne AOTMIT
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Zgodnie z powyzszymi szacunkami, kwalifikacja wnioskowanego swiadczenia wigzataby sie z przyblizonymi
wydatkami ptatnika na poziomie blisko 58 min zt w pierwszym roku, do ok. 11 min zt w drugim roku.

6.2.2.4. Ograniczenia analizy

Ograniczenia

Analiza wptywu na budzet wedtug scenariusza 2 obarczona jest nastepujgcymi ograniczeniami:

W scenariuszu 2 przyjeto zatozenie, ze badania przesiewowe w kierunku celiakii obejmg wszystkich
pacjentéw z rozpoznaniem choroby z grup ryzyka wskazanych w KSOZ juz w pierwszym roku
po wprowadzeniu $wiadczenia, jednak w praktyce realizacja tego procesu prawdopodobnie roztozy
sie na kilka lat.

W systemie sprawozdawczo-rozliczeniowym NFZ nie sg gromadzone informacje pozwalajgce
na oszacowanie populacji oséb z podejrzeniem celiakii na podstawie objawoéw przedmiotowych
lub podmiotowych. W literaturze nie odnaleziono danych umozliwiajacych oszacowanie populaciji
bezobjawowych krewnych pacjentéw z rozpoznaniem celiakii. Tym samym, uwzglednienie tych grup
w obliczeniach dot. liczebnosci populacji nie byto mozliwe, przez co przedstawione estymacje moga
by¢ niedoszacowane.

Niektore z kodoéw ICD-10 obejmujg szersze populacje, niz wskazane przez Wnioskodawcow,
ze wzgledu na brak wyodrebnienia w klasyfikacji ICD-10 kodéw identyfikujgcych nastepujgce
jednostki chorobowe: mikroskopowe zapalenie jelita grubego, zespdt Williamsa, choroba
Gravesa-Basedowa (jedna z autoimmunologicznych choréb tarczycy), pierwotne stwardniajgce
zapalenie drog zofciowych (jedna z autoimmunologicznych choréb watroby). Co za tym idzie, oparte
na danych dot. chorobowosci obliczenia w zakresie przewidywanej liczby nowych przypadkow
celiakii wsrdd pacjentow z grup ryzyka, zostaty dla tych rozpoznan wykonane na podstawie szerszej
populacji, niz wskazywana w KSOZ.

Do obliczenia wielkosci populacji docelowej wykorzystano dane NFZ dotyczace liczby pacjentéw,
u ktérych sprawozdano $wiadczenie z danym rozpoznaniem stanowigcym grupe ryzyka wg KSOZ
jako rozpoznaniem gtdwnym, w ramach publicznie finansowanej opieki zdrowotnej w 2024 roku.
Nie sg to jednak liczby odpowiadajgce liczbie wszystkich pacjentéw z danym rozpoznaniem
w Polsce. Ponadto, dane te nie dotyczg wszystkich pacjentow z ww. wskazaniami w Polsce,
gdyz nie uwzgledniajg oséb korzystajgcych z prywatnej opieki zdrowotne;j.

Dane NFZ mogg nie zawiera¢ wyczerpujgcych informacji w zakresie rozpoznan wspatistniejgcych,
co stwarza mozliwos¢ przeszacowania liczby pacjentéw na podstawie sprawozdanych swiadczen
(mozliwo$¢ powielania sie pacjentéw w poszczegdlnych grupach ryzyka).

Informacje o zapadalnosci na celiakie wsrdd pacjentdw z grup ryzyka pochodzg ze Zzrddet
literaturowych opartych o dane zbierane w réznych krajach i réznych okresach. Analogicznie,
przyjeta w analizach warto$¢ odsetka wystepowania niedoboru IgA pochodzi z literatury i odnosi sie
do populacji ogélnej, a nie do konkretnych grup ryzyka.

Ze wzgledu na brak wiarygodnych danych literaturowych dot. zapadalnosci na niskorostosc,
odstgpiono od szacowania liczby nowych przypadkéw tej choroby w 2. roku horyzontu, w wyniku
czego pacjenci ci nie sg uwzglednieni w szacunkach rocznego przyrostu liczby nowych przypadkow
celiakii.

Przyjeto, ze w ramach monitorowania pacjentdow w pierwszym roku po rozpoznaniu celiakii
wykonywane bedg dwa oznaczenia przeciwciat przeciwko TG2, a w kolejnym roku —
jedno oznaczenie. Zatozenie to wynika =z braku jednoznacznego konsensusu w zakresie
czestotliwosci badan w ramach monitorowania, zaréwno ws$rdéd polskich ekspertéw, jak
i w miedzynarodowych i zagranicznych wytycznych klinicznych.

W obliczeniach nie uwzgledniono powtérnych badan przesiewowych wykonywanych u pacjentéow
z grup ryzyka uzyskujgcych ujemny wynik oznaczenia przeciwciat przeciwko TG2, ze wzgledu
na brak wiarygodnych danych pochodzgcych z wytycznych praktyki klinicznej oraz opinii
eksperckich, w zakresie zasadno$ci i czestotliwosci wykonywania tych badan w poszczegdélnych
grupach ryzyka.

W obliczeniach zastosowano uproszczenie polegajgce na tgcznym traktowaniu populacji pacjentéw
dorostych i pediatrycznych, ze wzgledu na brak jednoznacznych zalecen wytycznych w zakresie
czestotliwosci wykonywania badan w populacji pediatrycznej. Niektére wytyczne wskazywaty
na potrzebe czestszego monitorowania pacjentéw pediatrycznych, jednak bez formutowania
precyzyjnych rekomendaciji.
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e Ze wzgledu na utrzymujgcg sie w Polsce tendencje spadkowg liczby urodzen, liczba nowych
pacjentéw, ktérym miatoby by¢ udzielane wnioskowane $wiadczenie, bedzie sie zmniejszaé, jednak
skala tego trendu nie jest mozliwa do przewidzenia.

o  Wraz z wykrywaniem nowych przypadkdw celiakii w kolejnych latach oraz zgonami czesci pacjentow,
z uptywem czasu liczba monitorowanych pacjentéw bedzie sie zmienia¢, jednak skala tego zjawiska
nie jest mozliwa do doktadnego oszacowania.

6.2.3. Podsumowanie

Wydatki ptatnika na realizacje swiadczen dla pacjentéw z rozpoznaniem gtéwnym celiakii w 2024 r. wyniosty
ponad 21 min zt, w tym ponad 4 min zt w ramach AOS.

Zgodnie ze scenariuszem 1, po wigczeniu wnioskowanych procedur do wykazu swiadczen gwarantowanych
w AOS, wydatki ptatnika zwigzane z monitorowaniem leczenia powinny utrzymac sie na zblizonym poziomie.
Koszty realizacji kwalifikowanych badan wynosityby ok. 3 min zt. Nalezy podkresli¢, ze oszacowania te obejmujg
wytacznie badania wykonywane w ramach monitorowania pacjentow z rozpoznaniem celiakii i nie uwzgledniajg
badan pacjentdéw z podejrzeniem choroby. W zwigzku z tym scenariusz ten jest niedoszacowany, a skala
niedoszacowania jest niemozliwa do okreslenia.

Wedtug scenariusza 2, przewidywane wydatki ptatnika wynikajgce z wigczenia wnioskowanego swiadczenia
do wykazu $wiadczeh gwarantowanych z zakresu AOS, wynosityby blisko 58 min z w pierwszym roku, do
ok. 11 min ztw drugim roku. Znaczgco wyzsze wydatki w pierwszym roku wynikajg z przyjetego w scenariuszu
2 zatozenia o wykonaniu badan przesiewowych w kierunku celiakii u wszystkich pacjentéw rozpoznaniem
choroby z grupy ryzyka ustalonym przed zakwalifikowaniem wnioskowanego s$wiadczenia do wykazu
Swiadczen gwarantowanych z zakresu AOS.

Nalezy zaznaczy¢, ze diagnostyka celiakii jest obecnie prowadzona w Polsce w ramach $wiadczen
finansowanych ze $rodkéw publicznych. Badania, w tym prawdopodobnie takze oznaczenia przeciwciat
przeciwko TG2, sg realizowane w ramach obecnie obowigzujgcych swiadczen, jednak ich sprawozdawanie
odbywa sie z wykorzystaniem innych procedur. Posrednio wskazuje na to m.in. dostepnos¢ tych badan
w cennikach polskich szpitali (Zatacznik 8.5). Dodatkowo, w ramach swiadczenia kompleksowej opieki nad
pacjentem z cukrzycg, realizowanego w ramach AOS, dzieciom i mtodziezy przystuguje raz w roku badanie
w kierunku wspaétistniejgcej celiakii®.

Powyzsze wskazuje, ze $wiadczenia diagnostyczne i monitorowanie leczenia celiakii sg obecnie dostepne
i czes¢ pacjentow ujetych w analizach w scenariuszu 2 juz z nich korzysta. Aspekt ten nie zostat jednak
uwzgledniony w scenariuszu 2, w zwigzku z tym rzeczywiste wydatki mogg okazaé sie nizsze
niz oszacowane.

Wiaczenie wnioskowanych badah do katalogu s$wiadczen AOS uporzadkuje proces diagnostyczny,
zapewniajgc jednolite zasady realizacji swiadczen. Z uwagi na fakt, ze badania te sg rekomendowane
w wytycznych praktyki klinicznej jako badania pierwszego wyboru w przypadku podejrzenia celiakii, mozna
oczekiwac, iz bedg one stopniowo zastepowac obecnie finansowane badania, co potencjalnie ograniczy
szacowany wzrost wydatkéw ptatnika. Ugruntowana rola oznaczania przeciwciat przeciwko TG2 w praktyce
klinicznej, potwierdzona ich dostepnoscig w cennikach szpitali wskazuje, ze kwalifikacja Swiadczenia w AOS
przede wszystkim uporzadkuje system i poprawi dostep do diagnostyki zgodnej z wytycznymi praktyki
klinicznej.

Warto rowniez zauwazyc¢, ze liczba pacjentéw z rozpoznang celiakia, dla ktérych zrealizowano swiadczenia
finansowane ze srodkéw publicznych, wynosita w 2024 r. ok. 15 tys., podczas gdy dane epidemiologiczne
sugerujg, ze rzeczywista liczba chorych w Polsce moze przekraczac 370 tys. Réznica ta wskazuje, ze duza
czesc¢ pacjentow jest diagnozowana lub leczona poza publicznym systemem opieki zdrowotnej, lub tez nie
ma potwierdzonego rozpoznania choroby. W zwigzku z powyzszym, precyzyjne oszacowanie przysztych
wydatkéw nie jest mozliwe, a przedstawione scenariusze obarczone sg istotng niepewnoscia.

%6 Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej (Dz.U. 2016 poz. 357 z pézn. zm.)
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8. Zalaczniki

8.1.

Poziomy klasyfikacji zalecen stosowane w wytycznych praktyki

klinicznej

Tabela 25. Poziomy klasyfikacji zalecen stosowane w wytycznych praktyki klinicznej

Dokument

Legenda klasyfikacji zalecen

ESsCD 2025

European Society
for the Study of
Coeliac Disease

Europa

3.4 | Literature Search and Assessment of Evidence

These guidelines were developed following the Grading of Recommendations, Assessment, Development,
and Evaluation (GRADE) methodology (https://www.gradeworkinggroup.org/) to ensure a transparent,
systematic, and evidence-based approach to formulating recommendations for the management of coeliac
disease. The GRADE method was consistently applied to assess both the certainty of evidence and the
strength of recommendations.

Recommendations were classified as strong, conditional or weak. Where high-certainty evidence was
lacking and expert consensus was relied upon, recommendations were labelled as ‘ungraded good
practice statements’ (UGPS). Each recommendation includes the clinical question, the recommendation
itself, the certainty of evidence, the strength of the recommendation, and the panel's level of agreement.
UGPS are applied when there is clear consensus that a practice is beneficial, safe, and self-evident, and
therefore does not require formal evidence grading. In contrast, ‘ungraded expert opinion’ is used when
evidence is insufficient or uncertain, but a statement is still needed to guide practice, reflecting the panel's
collective judgement rather than strong data.

ESPGHAN 2022

European Society
of Paediatric

Strength of Recommendations

A recommendation was given for each (sub)question after an open discussion involving all coauthors,
followed by a close individual voting. Agreement was set at 85% for each recommendation. When no
agreement was reached, another round of discussions was performed to formulate a new recommendation

European Society
of Paediatric

Gastroenterology upon which a final vote was taken.
Hepatology and

Nutrition

Europa
ESPGHAN 2020 Strength of Recommendations

Two arrows (11) indicate a strong recommendation in favour, 1 arrow (1) indicates a weak conditional
recommendation, and similarly for strong and weak conditional recommendations against (|| or |) as
suggested by the GRADE Working Group.

European Society
for the Study of
Coeliac Disease

Gastroenterology The implications of a strong recommendation for patients would be: “most parents and children in your
Hepatology and situation would want the recommended diagnostic test and only a small proportion would not.” For clinicians,
Nutrition the implications would be that most patients should receive the recommended diagnostic test. For
a conditional recommendation clinicians should realise that different diagnostic tests will be appropriate for
E different children with suspected CD; that is, the clinician must help each suspected patient (and parents) to
uropa ) - : . .
arrive at a decision consistent with their values and preferences.
ESsCD 2019 Recommendations and grades of evidence

Each section provides specific recommendations. The GRADE system was used to evaluate the quality of
supporting evidence. A ““strong’’ recommendation is made when the benefits clearly outweigh the negatives
and the result of no action. “Conditional” is used when some uncertainty remains about the balance of
benefit / potential harm. The quality of the evidence is graded from high to low. “High’’-quality evidence
indicates that further research is unlikely to change the authors’ confidence in the estimate of effect.
“Moderate”-quality evidence indicates that further research would be likely to have an impact on the

National Institute for
Health and Care
Excellence

Wielka Brytania

Europa confidence of the estimate, whereas “low’’-quality evidence indicates that further study would likely have
an important impact on the confidence in the estimate of the effect and would likely change the estimate.
NICE 2015 Interventions that must (or must not) be used

We usually use ‘must’ or ‘must not’ only if there is a legal duty to apply the recommendation. Occasionally we
use ‘must’ (or ‘must not’) if the consequences of not following the recommendation could be extremely serious
or potentially life threatening.

Interventions that should (or should not) be used — a ‘strong’ recommendation

We use ‘offer’ (and similar words such as ‘refer’ or ‘advise’) when we are confident that, for the vast majority
of patients, an intervention will do more good than harm, and be cost effective. We use similar forms of words
(for example, ‘Do not offer...’) when we are confident that an intervention will not be of benefit for most
patients.

Interventions that could be used

We use ‘consider’ when we are confident that an intervention will do more good than harm for most patients,
and be cost effective, but other options may be similarly cost effective. The choice of intervention, and whether
or not to have the intervention at all, is more likely to depend on the patient’s values and preferences than for
a strong recommendation, and so the healthcare professional should spend more time considering and
discussing the options with the patient.
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Dokument Legenda klasyfikacji zalecen
ACG 2023 GRADE SYSTEM

The strength of evidence is expressed as high (further research is very unlikely to change our confidence in
American the estimate of effect), moderate (further research is likely to have an important impact on our confidence in
College of the estimate of effect and may change the estimate), low (further research is very likely to have an important

Gastroenterology | impact on our confidence in the estimate of effect and is likely to change the estimate), or very low (any
estimate of effect is very uncertain). The strength of the recommendation is expressed as strong or weak
(itis permissible to use “conditional” or “discretionary” in place of the term “weak”). The guidelines, in addition

USA to grading strength of evidence and strength of recommendation, will allow for dissent from the majority
opinion by one or more authors. This will simply be recorded by 0 dissent, 1 dissent, etc
Elli 2024 The levels of certainty of the evidence and strength of the recommendations were defined for every part of
the statement, according to the GRADE system using GRADEpro. To define the strength of each
Wytyczne (ecommendation, a 12-item decisioqal framework was administered to all GDG.members who vt_)ted
miedzynarodowej independently. During the last call in January 2023, the panel agreed on the final recommendations
h o . o . : ;
grupy ekspertow (congensus was defined as 70% qgreement Wlth<15/:' disagreement), and a representative of patients
provided comments on the manuscript (Supplementary File 2).
Swiat

Zrédio: Opracowanie witasne AOTMIT

8.2. PKB w przeliczeniu na osobe

Tabela 26. Dane dotyczace PKB w przeliczeniu na osobe w wybranych krajach w roku 2024

Kraj Realny Produkt Krajowy Br'utto
(realny PKB) na osobe (per capita) [USD]

dane za rok 2024
Chorwacja 23932
Polska 25023
Stowacja 26 148
Portugalia 28 844
Francja 46 150
Wielka Brytania 52 637
Niemcy 55 800
Australia 64 408

Zrédto: Opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie: https:/data.worldbank.org/indicator/NY.GDP.PCAP.CD [data dostepu: 13.10.2025].

8.3. Literatura wskazana przez ekspertéw

Tabela 27. Literatura wskazana przez ekspertéow

Literatura wskazana przez ekspertéw jako zrodta potwierdzajgce przekazane przez nich opinie

A.A. Kocaeli et al., Serological Screening for Celiac Disease and Gastrointestinal Absorption Disorders in
Patients with Autoimmune Endocrine Diseases, Horm Metab Res. 2023;55(11):781-787.

A. Al-Toma et. al., European Society for the Study of Coeliac Disease 2025 Updated Guidelines on the Diagnosis
and Management of Coeliac Disease in Adults. Part 1: Diagnostic Approach, United European
Gastroenterol J 2025;00:1-32.

J.B. Doyle et al., Advances in the pathophysiology, diagnosis, and management of celiac disease. BMJ.
2025 Oct 15;391:€081353.

S. Husby et al., European Society Paediatric Gastroenterology, Hepatology and Nutrition Guidelines for
Ekspert 4 Diagnosing Coeliac Disease 2020, J Pediatr Gastroenterol Nutr. 2020;70(1):141-157.

M. L. Mearin et al., ESPGHAN Position Paper on Management and Follow-up of Children and Adolescents With
Celiac Disease, J Pediatr Gastroenterol Nutr. 2022; 75(3):369-386.

A. Rubio-Tapia et al., American College of Gastroenterology Guidelines Update: Diagnosis and Management of
Celiac Disease, Am J Gastroenterol 2023;118(1):59-76.

A. Szaflarska-Poptawska et al., Screening for celiac disease in Poland. Med Sci Monit. 2009 Mar;15(3):PH7-11.

Ekspert 2

A. Al-Toma et al., European Society for the Study of Coeliac Disease 2025 Updated Guidelines on the Diagnosis and

Ekspert 5 Management of Coeliac Disease in Adults. Part 1: Diagnostic Approach, United European Gastroenterol J 2025;00:1-32.
spe

T. D’Ambrosio et al., A systematic review of guidelines on screening for celiac disease in children with thyroid
disease and vice versa, Front Pediatr. 2025;13:1538409.
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Literatura wskazana przez ekspertéw jako zrodta potwierdzajace przekazane przez nich opinie

L. Elli et al., Guidelines for best practices in monitoring established coeliac disease in adult patients. Nat Rev
Gastroenterol Hepatol. 2024;21(3):198-215.

H. Moravej et al., Optimal Frequency to Screen Celiac Disease amongst Patients with Type 1 Diabetes Mellitus:
A Multicenter Study. Prim Care Diabetes. 2021;15(6):1100-1103.

C.J.J. Mulder et al., Follow-up of celiac disease in adults: "When, What, Who, and Where", Nutrients. 2023;15(9):2048.

A. Al-Toma et al., European Society for the Study of Coeliac Disease (ESsCD) guideline for coeliac disease and
other gluten-related disorders, United European Gastroenterol J 2019;7(5):583-613.

A. Al-Toma et al., European Society for the Study of Coeliac Disease 2025 Updated Guidelines on the Diagnosis
and Management of Coeliac Disease in Adults. Part 1: Diagnostic Approach, United European Gastroenterol
J 2025;00:1-32.

Przedstawiciel

pacjentéw L. Elli et al., Guidelines for best practices in monitoring established coeliac disease in adult patients. Nat Rev

Gastroenterol Hepatol. 2024;21(3):198-215.

E. Majsiak et al., Clinical Manifestation and Diagnostic Process of Celiac Disease in Poland-Comparison of
Pediatric and Adult Patients in Retrospective Study. Nutrients. 2022;14(3):491.

A. Raiteri et al., Current guidelines for the management of celiac disease: A systematic review with comparative
analysis, World J Gastroenterol. 2022;28(1):154-175.

8.4. Oszacowanie kosztu realizacji wnioskowanego swiadczenia

Analiza kosztéow

Oszacowanie kosztu realizacji $wiadczen ,Oznaczenie przeciwciat przeciwko transglutaminazie tkankowej 2
w klasie IgA, przeciwciat przeciwko transglutaminazie tkankowej 2 w klasie 1gG oraz catkowitego stezenia
IgA” przeprowadzono w oparciu o:

e dane dotyczace jednostkowych kosztéw wytworzenia procedur (cennikdbw wewnetrznych),
przekazanych przez $wiadczeniodawcéw w ramach postepowania nr 82 Wynagrodzenia oséb
zatrudnionych w podmiotach leczniczych;

e analize cennikédw komercyjnych dostepnych na rynku (z uwzglednieniem, ze ceny te zawierajg
marze zysku podmiotdw wykonujgcych badania);

e karte $wiadczenia opieki zdrowotnej zawierajgcg informacje dotyczgce warunkéw realizacji
Swiadczenia.

W analizie uwzgledniono zréznicowanie kosztow pomiedzy poszczegdinymi jednostkami, wynikajgce
z odmiennych warunkdéw organizacyjnych, zakresu zaplecza diagnostycznego, skali dziatalnosci oraz sity
nabywczej. Jednostki dysponujgce rozbudowang infrastrukturg laboratoryjng, zwtaszcza szpitale
wielospecjalistyczne, zwykle charakteryzujg sie nizszymi kosztami jednostkowymi, natomiast w mniejszych
placéwkach ambulatoryjnych koszty realizacji procedury moga by¢ wyzsze.

W ponizszej tabeli przedstawiono dane statystyczne dotyczace kosztow realizacji badan laboratoryjnych:
oznaczenie przeciwciat przeciwko transglutaminazie tkankowej 2 w klasie IgA, przeciwciat przeciwko
transglutaminazie tkankowej 2 w klasie IgG oraz catkowitego stezenia IgA.

Tabela 28. Statystyki opisowe kosztu realizacji badan oznaczenia przeciwcial przeciwko transglutaminazie
tkankowej 2 w klasie IgA, przeciwcial przeciwko transglutaminazie tkankowej 2 w klasie IgG oraz catkowitego
stezenia IgA

Nazwa badania itz . Kwartyl | Mediana Kwartyl 111
obserwacji
Oznaczenie przeciwciat przeciwko
transglutaminazie tkankowej 2 w klasie IgA
38 49,76 61,04 94,37
Oznaczenie przeciwciat przeciwko
transglutaminazie tkankowej 2 w klasie IgG
Oznaczenie catkowitego stezenia IgA 98 14,58 19,17 25,18

Zrédio: opracowanie wtasne AOTMIT na podstawie danych przekazanych przez $wiadczeniodawcow

Dodatkowo przeanalizowano 30 cennikow komercyjnych, w ktérych ceny badan, uwzgledniajgce marze
zysku, ksztattowaty srednio na poziomie:

e 102 zt dla oznaczenia przeciwciat przeciwko transglutaminazie tkankowej 2 w klasie IgA;
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e 108 zt dla oznaczenia przeciwciat przeciwko transglutaminazie tkankowej 2 w klasie IgG;
o 38 zt dla oznaczenia catkowitego stezenia IgA.
W celu ograniczenia wpltywu réznic kosztowych pomiedzy poszczegdolnymi jednostkami oraz zapewnienia

adekwatnosci wyceny do rzeczywistych kosztéw realizacji swiadczenia, przyjeto za podstawe wartoSci
odpowiadajgce trzeciemu kwartylowi cen wewnetrznych przekazanych przez swiadczeniodawcow.

Propozycja wyceny

Na podstawie przeprowadzonej analizy kosztéw proponuje si¢ przyjecie nastepujgcych wycen swiadczen:
e oznaczenie przeciwciat przeciwko transglutaminazie tkankowej 2 w klasie IgA na poziomie 94 zt;
e oznaczenie przeciwciat przeciwko transglutaminazie tkankowej 2 w klasie IgG na poziomie 94 zi;
e oznaczenie catkowitego stezenia IgA na poziomie 25 zi.

Proponowane wartosci odzwierciedlajg sredni, realistyczny poziom kosztéw realizacji badania w warunkach
diagnostyki laboratoryjnej, przy jednoczesnym zachowaniu standardow jakosci oraz dostepnosci
oczekiwanych dla swiadczen gwarantowanych w obszarze gastroenterologii.

8.5. Oznaczenie przeciwciat przeciwko TG2 w cennikach wybranych
szpitali w Polsce

Gdansk — Uniwersyteckie Centrum Kliniczne - Laboratorium Immunologii i Transplantologii Klinicznej®’:

F/PS-02/Z38/E002

UNIWERSYTECKIE CENTRUM KLINICZNE
Laboratorium Immunologii i Transplantologii Klinicznej UCML

ul. Smoluchowskiego 17, 80-214 Gdansk
tel. 58 584 61-46 (kierownik)

UWAGA: Jezeli badanie nie jest z zakresu opieki medycznej, sluzacej profilaktyce, zachowaniu,
ratowaniu, przywracaniu i poprawie zdrowia, to cena badania bedzie powiekszona o nalezny podatek
VAT w wysokosci 23%.

CENNIK BADAN LABORATORYINYCH obowiazuje od 01.01.2025

Pracownia diagnostyki choréb autoimmunizacyjnych
i alergii Metoda wylf::;nia Cena
badania (PLN)
tel. (58) 584-43-77 /584-43-95 (dni robocze)
rzeciwciata przeciw:
ACPp ATP-azie komdrek oktadzinowych zotadka FEIA 5 dni 70
AIF czynnikowi wewnetrznemu (AIFA) FEIA S dni 70
-E ° EAG endomysium m. gladkich (EmA) w klasie IgA i IgG IF 10 dni 80
§ § AGA deamin. peptydom gliadyny IgA i IgG ELISA 5 dni 105
a2 [Tea transglutaminazie tkankowej IgA (TGA) ELISA 5 dni 60
'g;: TGG transglutaminazie tkankowej IgG (TGG) ELISA S dni 60
é e CELIAK-A | Profil celiakia IgA Polycheck (TGA+ DPG-A +IgA) 1B 5 dni 125
CELIAK-G | Profil celiakia IgG Polycheck (TGG+ DPG-G +AIF) 1B 5 dni 125
ASC Profil jelitowy (ASCA IgA i IgG + pANCA) ELISA+IF 20 dni 196

57 https://uck.pl/content/download/Cennik-LIiTK-2025.pdf [data dostepu: 10.11.2025].
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Warszawa - Instytut "Pomnik - Centrum Zdrowia Dziecka"5%8:

BADANIE &

Przeciwciata przeciw

transglutaminazie tkankowej w
Klasie IgA [tTg-lgA]

Przeciwciala przeciw

transglutaminazie tkankowej w

klasie 1gG [tTg-1gG]

CENA czas®

105 zt 10 dni
roboczych

105 zt 10 dni
roboczych

INSTYTUT .POMNIK-CENTRUM ZDROWIA DZIECKA

JEDNOSTKA &

Zaktad: Zakfad Biochemii
Klinicznej

Pracownia: Pracownia
Immunochemii i Alergologii
Klinicznej

Zaklad: Zaktad Biochemii
Klinicznej

Pracownia: Pracownia
Immunochemii | Alergologii
Klinicznej

WSKAZOWKI

KONTAKT [J

228151969
zaklad.biochemia@ipczd.pl

228151969
zaklad.biochemia@ipczd.pl

Wroctaw — Uniwersytecki Szpital Kliniczny we Wroctawiu®:

WYSZUKIWARKA ttg

LINKI &

przechowywanie
transport
pobranie

przechowywanie
transport
pobranie

DOSTEP &

ogdlnodostegpny

ogélnodostgpny

CENNIK USLUG
Uniwersyteckiego Szpitala Klinicznego
im. J. Mikulicza-Radeckiego we Wroclawiu
DZIAE DIAGNOSTYKI LABORATORYINE]
Lp.| Kod IcD-9 CENA ** UWAGI
LABORATORIUM ANALITYCZNE

1. 554 17-ketosterydy w moczu 50,00 z
223 539 P/ciata anty-HBc 46,00 =t
224 540 P/ciata anty-HBe 48,00 =t
225 537 P/ciata anty-HBs 40,00 zt
226 541 P/ciata anty-HCV 45,00
227 532 P/ciata anty-HIV/HIV Ag 45,00 zt
228 542 P/ciata anty-TG /p/tyreoglobulinie/ 40,00 24
229 543 P/ciata anty-TPO (p/peroksydazie tarczycowej) 40,00 =
230 419 P/ciata anty-GAD - met.Elisa 80,00 =t
231 432 P/ciata anty beta 2-glikoproteinie IgG, IgM 130,00 #
232 431 P/ciata antykardiolipinowe IgG, IgM 130,00 =t
233 425 P/ciata p/dsDNA-NcX IgG - met. Elisa 55,00 =
234, 423 P/ciata p/GBM lgG met.Elisa 80,00 2t
235 1130 P/ ciata p/gliadynie (GAF-3x] IgA - met. Elisa 55,00 2t
236 1131 P/ciata p/gliadynie (GAF-3x) 1gG - met. Elisa 55,00 zt
237 421 P/ciata p/wyspowe ICA 75,00 2t
238.| 1135 P/ciata p-Sacharomyces cerevisiae (ASCA) IgA 32,00 2
239 1136 P/ciata p-Sacharomyces cerevisiae (ASCA) 1gG 32,00 4
240 1426 P/ciata SARS-Cov -2 1gG 120,00 #
241 428 P/ciata p/ transglutaminazie IgA - met. Elisa 55,00 =
242 429 P/ciata p/transglutaminazie IgG - met. Elisa 55,00 z

%8 https://badania.czd.pl/ [data dostepu: 10.11.2025].

% https://usk.wroc.pl/ASK source/cennik uslug/cennik uslug usk.pdf [data dostepu: 10.11.2025].
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