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Rekomendacja nr 201/2025
z dnia 19 grudnia 2025 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie oceny zasadnosci zakwalifikowania oznaczenia stezenia
kalprotektyny w kale jako swiadczenia gwarantowanego z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

Prezes Agencji rekomenduje zakwalifikowanie oznaczenia stezenia kalprotektyny w kale jako
Swiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, do stosowania
w diagnostyce nieswoistych choréb zapalnych jelit.

Uzasadnienie rekomendacji

Problem decyzyjny dotyczy oceny zasadnosci kwalifikacji badania diagnostycznego, ktére miatoby by¢
dostepne w ambulatoryjnej opiece specjalistycznej [AOS]. Zgodnie z zatozeniami wnioskujacego
eksperta populacje docelowg stanowig pacjenci korzystajagcy z AOS w poradniach diabetologicznej
dla dzieci oraz endokrynologicznej dla dzieci, przez co materiat analityczny zostat ograniczony
do populacji pediatrycznej. W tym miejscu nalezy wskazaé, ze oznaczenie kalprotektyny w kale nie jest
badaniem specyficznym dla populacji pediatrycznej.

W odniesieniu do aktualnych uwarunkowan dostepnosci do ocenianych swiadczen wskazuje sie,
Ze oznaczenie to jest ujete w opisach dwoéch programoéw lekowych. Oba programy sg przeznaczone
do leczenia nieswoistych choréb zapalnych jelit [NZJ], program B.32 wtasciwy do leczenia choroby
Lesniowskiego i Crohna [ChL-C] oraz B.55 celowany dla pacjentéw z wrzodziejgcym zapaleniem jelita
grubego [WZJG]. Zapisy odnoszace sie do oznaczen kalprotektyny nie s jednak spdjne, zaréwno
w odniesieniu do obligatoryjnego charakteru wykonywania tych badan jak i do maksymalnej czestosci.
W programie B.32 przy monitorowaniu terapii dostepnymi substancjami czynnymi wskazano, ze mozna
wykonac oznaczanie kalprotektyny w kale jako badanie dodatkowe, jednak nie czesciej niz dwa razy
do roku w trakcie trwania leczenia. Z kolei w B.55 kalprotektyna zostata ujeta w wykazie wymaganych
badan przy kwalifikacji oraz jako dodatkowe badanie przy optymalizacji leczenia oraz ocenie ryzyka
wtornej utraty skutecznosci refundowanego w programie leczenia, jednak nie czescigj niz cztery razy
do roku w trakcie trwania leczenia.

Zgodnie z aktualnym stanem dostepnosci $wiadczern w AOS pacjenci z podejrzeniem NZJ maja dostep
do oznaczen krwi utajonej w kale, markeréw stanu zapalnego w organizmie oraz posiewéw katu
w kierunku réznicowania z zakazeniami pasozytniczymi. Wytyczne praktyki klinicznej wskazuja,
ze ztotym standardem diagnostyki s3 badania endoskopowe. Kalprotektyna jest badaniem
dodatkowym, ktére moze by¢ przeprowadzone w celu odrzucenia hipotezy o obecnosci NZJ u pacjenta,
czyli potencjalnej redukgiji liczby badan endoskopowych. Majac na uwadze powyzsze nie stwierdza sie
niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych pacjentéw z populacji docelowej, natomiast kalprotektyna
mogtaby stanowi¢ pozadany etap wstepnej diagnostyki laboratoryjnej oraz realizowac potrzeby
Zwigzane z monitorowaniem pacjentéw z NZJ.

W odniesieniu do wartosci klinicznej ocenianej technologii odnaleziono badanie wtérne Holtman 2017
bedace metaanalizg indywidualnych danych pacjentow z o$miu badan klinicznych. Celem byta ocena
czy wiaczenie konkretnych markeréw laboratoryjnych do podstawowych objawéw klinicznych
poprawia rozpoznawanie NZJ u dzieci. Analiza wykazata, ze najwiekszy wzrost precyzji diagnostycznej
uzyskano po dodaniu oznaczenia kalprotektyny w kale, przewyzszajac informacyjng warto$¢ dodang
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innych parametréw. W modelowanej populacji zmniejszyta sie liczba pacjentéw klasyfikowanych
do grupy sredniego ryzyka, jednoczesnie zwiekszyt sie odsetek prawidtowo identyfikowanych
pacjentéw zaréwno niskiego, jak i wysokiego ryzyka. W badaniu zidentyfikowano jednak ograniczenia
metodologiczne, do ktérych nalezg gtéwnie systematyczny btad selekcji danych oraz prawdopodobnie
niewystarczajgca moc testéw statystycznych dla niektérych strategii diagnostycznych.

Odnaleziono réwniez jedng analize ekonomiczng, ktérej wyniki sugerujg efektywnosé kosztowa
ocenianej technologii w poréwnaniu do przeprowadzania u wszystkich pacjentéw badan
endoskopowych jako wytgcznej procedury diagnostycznej. Ze wzgledu na specyfike poszczegdinych
systemoéw opieki zdrowotnej wyniki analiz farmakoekonomicznych nie mogg by¢é wprost
ekstrapolowane na inne kraje lub warunki organizacyjne.

Oszacowanie skutkéw finansowych dla ptatnika przedstawione przez Agencje wskazuije, ze kwalifikacja
Swiadczenia moze wigzaé sie z kosztami ok. 400 tys. zt rocznie. Nalezy jednak mie¢ na uwadze,
ze przeprowadzenie wiarygodnych szacunkéw liczebnosci prognozowanej populacji wigze sie
ze znacznym zakresem niepewnosci. Wedtug szacunkéw na podstawie Karty Swiadczenia Opieki
Zdrowotnej [KSOZ] skutek finansowy wynosi ok. 130 tys. zt.

Analiza rozwigzan organizacyjnych w pieciu krajach wykazata, ze $wiadczenie bedace przedmiotem
oceny jest finansowane w Wielkiej Brytanii, Niemczech, Belgii i Czechach w populacji ogdlnej.
We Francji w 2020 roku krajowa instytucja HTA - HAS - wydata negatywna rekomendacje dotyczaca
finansowania oznaczen kalprotektyny w kale ze $rodkéw publicznych. Warto jednak zaznaczyé,
ze decyzja dotyczyta diagnostyki etiologii przewlektych zaburzen trawiennych u oséb ponizej 50. roku
zycia bez objawow alarmowych lub podwyzszonego stezenia biatka C-reaktywnego w surowicy.
Prezes Agencji, uwzgledniajgc Stanowisko Rady Przejrzystosci, wszystkie powyzsze aspekty
oraz uprzednio wydang opinig, uznaje za zasadne zakwalifikowanie oznaczenia stezenia kalprotektyny
w kale jako $wiadczenia gwarantowanego w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. Nalezy
jednak zwrdci¢ uwage, ze w przypadku przedmiotowego $wiadczenia zasadne wydaje sie podjecie
dziatan celem zapewnienia odpowiedniej jakosci realizacji Swiadczen, wystandaryzowania procesu
diagnostycznego, interpretacji wynikédw oraz wskazanie uprawnionego personelu do wystawiania
skierowan. Zaznacza sie réwniez fakt, ze ninigjsza kwalifikacja, powinna przetozyé sie réwniez
na stworzenie nowego kodu dla tej procedury w klasyfikacji ICD-9, co w praktyce wptynie pozytywnie
na sprawozdawczo$¢ na innych poziomach organizacji systemu opieki zdrowotne;.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci zakwalifikowania czterech oznaczen,
w tym $wiadczenia pod nazwa ,Oznaczenie kalprotektyny w kale” jako $wiadczenia gwarantowanego
z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, na podstawie art. 31c ustawy o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. z 2024 r., poz. 146 z pézn. zm.). W zleceniu
zwrdcono sie réwniez z prosbg o opracowanie wyceny dla analizowanych $wiadczen.

Dodatkowo w Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej wskazano, ze oceniane $wiadczenie ma by¢ dostepne
w dwadch typach poradni (diabetologia oraz endokrynologia) wytacznie w populacji pediatrycznej.

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

Problem zdrowotny

Wyréznia sie grupe chordb nieswoistych przebiegajacych gtéwnie na zasadzie przewlektego procesu
zapalnego jelit [NZJ], do ktérej witgczono wrzodziejgce zapalenie jelita grubego [WZJG] oraz chorobe
Lesniowskiego i Crohna [ChL-C]. Jednostki te najczesciej diagnozowane sg w okresie dojrzewania
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oraz wczesnej dorostosci, odnotowuje sie réwniez narastajacg zapadalno$¢ w populacji pediatryczne.
Obie jednostki chorobowe przebiegajg z okresami zaostrzen oraz remisji. Kluczowym czynnikiem
etiologicznym jest nieprawidtowa regulacja odpowiedzi immunologicznej btony sluzowej jelita wobec
mikrobioty jelitowej u oséb z predyspozycjami osobniczymi. Standardem strategii diagnostycznej obu
choréb sg badania endoskopowe przewodu pokarmowego potaczone z biopsjg. Uzupetniajaco
wykorzystuje sie badania laboratoryjne i analityczne w kierunku wykrywania patogenéw, C. difficile,
oznaczania markerdéw stanu zapalnego czy kalprotektyny.

Wrzodziejgce zapalenie jelita grubego obejmuje rozlanym procesem zapalnym jelito grube, poczatek
choroby lokalizuje sie w odbytnicy, a nastepnie szerzy sie w kierunku proksymalnym. U pacjentow
z zapaleniem catego odcinka jelita grubego moze réwniez wspétwystepowac tagodny stan zapalny
koncowego odcinka jelita kretego. Ponadto u 40-70% chorych z WZJG stwierdza sie cechy zapalenia
gbérnego odcinka przewodu pokarmowego o niewielkim nasileniu.

Choroba Lesniowskiego i Crohna moze obejmowac kazdy odcinek przewodu pokarmowego, od jamy
ustnej po odbyt, najczesciej jednak lokalizuje sie w kohcowym jelicie kretym oraz okreznicy. Przebieg
choroby moze wigzaé sie z obecnoscig stanu zapalnego, zwezen, perforacji lub ich kombinagiji.
Charakterystycznymi cechami endoskopowymi jest zapalenie o charakterze odcinkowym
oraz obecnos$¢ gtebokich, odgraniczonych owrzodzen. U okoto 20% dzieci z ChL-C wystepujg zmiany
okotoodbytnicze, takie jak fatdy skdérne, szczeliny, przetoki czy ropnie.

Z analizy danych Narodowego Funduszu Zdrowia [NFZ] z lat 2021-2024 wynika tagodny trend
wzrostowy dla liczby sprawozdawanych pacjentéw w ambulatoryjnej opiece specjalistycznej
Z rozpoznaniami gtéwnymi wskazujagcymi na rozpoznanie WZJG (ICD-10: K51 wraz z podkodami),
ChL-C (K50) oraz tzw. zespotu jelita drazliwego [ZJD] (K58). W 2021 roku odnotowano fgcznie 102 tys.
pacjentéw, z ktorych populacja pediatryczna (do ukoriczenia 18. roku zycia) stanowita niespetna 2,4%,
czyli 2,5 tys. pacjentéow. W populacji pediatrycznej najwieksze rozpowszechnienie dotyczyto
WZJG - 41% populacji, ChL-C stanowita 33%, w zwiazku z czym ZJD byt najrzadziej wystepuijacy.
W populacji pacjentow dorostych sytuacja byta odmienna, ZJD byto najczesciej sprawozdawanym
- 54%, nastepnie WZJG - 36% oraz ChL-C. W ostatnim w petni sprawozdanym 2024 roku liczebnosé
catkowitej populacji wyniosta 114 tys. pacjentéw, z udziatem populacji pediatrycznej na poziomie 2,6%.
Odsetki w podziale na poszczegdine jednostki chorobowe byty zblizone.

Alternatywna technologia medyczna

Aktualnie diagnostyka nieswoistych choréb zapalnych jelit na poziomie ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej [AOS] moze by¢ prowadzona bez uwzglednienia oznaczenia stezenia kalprotektyny
w kale przy udzielaniu porad specjalistycznych, w ktérych wymienia sie dostepnos¢ do badan
laboratoryjnych i mikrobiologicznych w medycznym laboratorium diagnostycznym. W odniesieniu
do wykazu badan diagnostycznych dostepnych w AOS wymienia sie m.in. procedury:

— A17 krew utajona w kale,

— A21 pasozyty i jaja pasozytéw w kale

— 181 biatko C-reaktywne [CRP].
Nalezy jednak podkresli¢, ze cel diagnostyczny oznaczenia kalprotektyny w kale odpowiada na pytanie
,czy w jelicie jest stan zapalny?”, natomiast badanie A17 na pytanie ,czy w $wietle jelita doszto
do krwawienia?". Wynik CRP z kolei nie réznicuije lokalizacji procesu zapalnego w organizmie.

W dalszych etapach diagnostyki finansowane sg réwniez badania genetyczne wtasciwe dla wykrywania
choréb o zblizonym obrazie klinicznym, czyli metabolicznych oraz sytuacji braku oczekiwanego
prawidtowego rozwoju fizjologicznego. Dodatkowo wykaz obejmuje réwniez badania endoskopowe,
stanowigce ztoty standard diagnostyczny, w tym rézne warianty gastroskopii (44.161; 44.162; 44.13)
i kolonoskopie (45.253).

Badanie bedace przedmiotem oceny potencjalnie mogg by¢ rozliczane w systemie jednorodnych grup
pacjentéw [JGP] - np. w obrebie grup wtasciwych dla leczenia choréb jelita cienkiego (F36E, F26F)
oraz choréb zotadkowo-jelitowych i metabolicznych (P11, P12).
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Opis wnioskowanego swiadczenia

Zgodnie z Karta Swiadczenia Opieki Zdrowotnej [KSOZ] wnioskowane jest utworzenie nowego,
Swiadczenia z zakresu diagnostyki laboratoryjnej. W opisie interwencji wskazano, ze oznaczenie
kalprotektyny w kale jest stosowane w diagnostyce i réznicowaniu stanéw zapalnych jelit.
Scharakteryzowano, ze kalprotektyna jest biatkiem ostrej fazy, produkowanym przede wszystkim przez
leukocyty w Scianie jelit. Jest markerem nieswoistych zapalen jelit oraz choréb nowotworowych.
U dzieci wskazaniem do oznaczania kalprotektyny w kale sa: diagnostyka réznicowa przewlektych
dolegliwosci bélowych brzucha, niedoboru masy i wysokosci ciata celem wykluczenia postaci
skapoobjawowych. Ujemny wynik tego badania pozwala z duzym prawdopodobienstwem wykluczy¢
nieswoiste zapalenie jelit, w zwigzku z czym mozna zrezygnowac z badania endoskopowego.

Populacje docelows stanowig pacjenci ambulatoryjnej opieki specjalistycznej z zakresu endokrynologii
dzieciecej i diabetologii dzieciecej, w szczegdlnosci z nastepujgcymi rozpoznaniami z kategorii ICD-10:
— E23.0 niedoczynnosc¢ przysadki,
— E31  zaburzenia wielogruczotowe,
— E34.3 niskorostosc¢ niesklasyfikowana gdzie indziej,
— R62.9 brak oczekiwanego prawidtowego rozwoju fizjologicznego, nieokreslony.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

Przeprowadzono przeglad systematyczny celem oceny skutecznosci i bezpieczenstwa przedmiotowej
technologii. Odnaleziono badanie wtérne Holtman 2017 zawierajgce metaanalize indywidualnych
danych pacjentéw pochodzacych z o$miu badan klinicznych. Celem badania wedtug autoréw byto
okreslenie, czy dodanie markeréw laboratoryjnych do oceny objawdw klinicznych wptywa na poprawe
precyzji diagnostycznej nieswoistych choréb zapalnych jelit w populacji pediatrycznej.

Punkt kohcowy: wartos¢ diagnostyczna kalprotektyny w kale

Analiza modelu diagnostycznego wykazata, ze dodanie oznaczenia kalprotektyny w kale
do podstawowego zestawu parametrow klinicznych, obejmujacego bdl brzucha, biegunke
oraz krwawienie z odbytu, wigzato sie z najwyzszym przyrostem precyzji diagnostycznej. Efekt ten byt
wiekszy niz w przypadku uwzglednienia pozostatych parametréw laboratoryjnych, takich jak stezenie
biatka C-reaktywnego, szybko$¢ opadania krwinek czerwonych, liczba ptytek krwi oraz stezenia
albuminy i hemoglobiny.

Wprowadzenie modelu teoretycznego o rozszerzonych kryteriach diagnostycznych, uwzgledniajacych
wynik stezenia kalprotektyny w kale ograniczyto liczbe pacjentéw przypisywanych do grupy $redniego
ryzyka NZJ. Réwnocze$nie odnotowano poprawe trafnosci klasyfikacji, zwiekszajac udziat rozpoznan
zaréwno niskiego, jak i wysokiego ryzyka.

Ograniczenia

— Uzyskane wyniki odnoszg sie do populacji pacjentéw diagnozowanych w ramach
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, gtbwnie w poradniach gastroenterologicznych. Oznacza
to, ze nie mogg by¢ one uogdiniane na populacje ogdlng dzieci bez objawdw, czyli na warunki
typowe dla testu przesiewowego.

— Autorom meta-analizy nie udato sie pozyska¢ petnych indywidualnych danych pacjentéw
ze wszystkich badan zrodtowych, co stwarza ryzyko btedu systematycznego zwigzanego
z selekcja, jesli nieudostepnione dane réznig sie od tych, ktére wtgczono do analizy. Cho¢
autorzy przedstawili powody wytaczen, rzeczywisty wptyw brakujacych danych pozostaje
nie w petni okreslony.

— W publikacji wskazano ponadto, ze liczebnos¢ préby byta niewystarczajgca do rzetelnej oceny
dodatkowej wartosci wszystkich markeréw krwi, co ograniczato moc statystyczng do wykrycia
efektéw o matej wielkosci.

Propozycje instrumentow dzielenia ryzyka
Nie dotyczy.
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Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Przeprowadzono przeglad systematyczny celem identyfikacji analiz ekonomicznych przeprowadzonych
dla sprawdzenia uzytecznosci strategii diagnostycznej obejmujacej oceniang technologie. Odnaleziono
jedng analize Yang 2014. W badaniu poréwnano dwie strategie diagnostyczne wykorzystujace
oznaczenie kalprotektyny w kale u pacjentéw z podejrzeniem NZJ.

— Model I: oznaczenie stezenia kalprotektyny jako test przesiewowy warunkujgcy badanie
endoskopowe vs. badania endoskopowe bez oceny przesiewowe;;

— Model ll: przyjecie wartosci progowej 50 ug/g vs 100 pg/g celem wyznaczenia stosunku miedzy
czutoscig a swoistoscig oraz minimalizacji liczby fatszywie dodatnich i ujemnych rozpoznan.

Z uzyskanych wynikéw mozna wnioskowad, ze strategia przyjecia oznaczenia kalprotektyny w kale jako
testu przesiewowego zmniejsza $redni koszt diagnostyki NZJ o 300 USD w przeliczeniu
na pojedynczego pacjenta, ale opdznia postawienie ostatecznej diagnozy. Analiza modelu drugiego
wykazata, ze przyjecie wartosci progowej 50 ug/g jest bardziej efektywne kosztowo, czyli przektada sie
na wyzszy odsetek rozpoznan NZJ z jednoczesnie nizszg liczba fatszywie negatywnych wynikdw.

Ograniczenia

Nalezy jednoznacznie wskazaé, ze ze wzgledu na odrebng specyfike réznych systeméw opieki
zdrowotnej brak jest mozliwosci ekstrapolacji wynikéw analiz  farmakoekonomicznych
przeprowadzonych w oparciu o zatozenia systemow zagranicznych.

Wskazanie czy zachodza okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 930 z p6zn. zm.)

Nie dotyczy.

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

Whyniki analizy wptywu na budzet zostaty przedstawione w dwuletnim horyzoncie czasowym
z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ). Przyjeto, ze szacowana liczba $wiadczen w scenariuszu
Listniejagcym” jest zerowa.

W oszacowaniach wykorzystano dane sprawozdawczo-rozliczeniowe Narodowego Funduszu Zdrowia
[NFZ] dotyczace liczby pacjentdéw pediatrycznych sprawozdawanych w wybranym dla kontekstu
klinicznego zakresie poradni specjalistycznych na poziomie ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.
Uwzgledniono dane z lat 2021-2024, a nastepnie przeprowadzono ekstrapolacje danych na trzy kolejne
okresy. Przyjeto, ze pierwszym okresem analizy wptywu na budzet bedzie prognoza na 2026 rok.
Zgodnie z opiniami ekspertéw przyjeto jednorazowe oznaczenie stezenia kalprotektyny w kale
u pacjenta. Z kolei koszt jednostkowy przyjeto na podstawie $redniej wartosci w cennikach komercyjnych.

Szacunki liczby populacji wyniosty 2 949 pacjentéw w | roku analizy oraz 3 083 w roku kolejnym.
Wyniki analizy podstawowej wskazuja, ze kwalifikacja przedmiotowego oznaczenia jako $wiadczenia
opieki zdrowotnej moze wigzac sie z kosztami ptatnika, odpowiednio na poziomie: 3834 tys. zt
oraz 420,8 tys. zt.

Ograniczenia oceny wptywu na budzet

Parametrem charakteryzujgcym sie najwiekszym zakresem niepewnosci jest liczebnos¢ populacji
docelowej. W obliczeniach nie uwzgledniono powtdrnych badan wykonywanych u pacjentow
uzyskujacych ujemny wynik oznaczenia, celem potwierdzenia diagnozy zewzgledu na brak
wiarygodnych danych.

Szacunki na podstawie KSOZ

Przedstawiono taczng liczbe ok. tysigca oznaczen rocznie. Majac na uwadze przeprowadzong wycene
bytby to koszt rzedu 130 tys. zt.

Opinia NFZ

W opinii nie przedstawiono szacunkéw finansowych.
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Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Opinie ekspertéw klinicznych

W opiniach eksperci wskazujg na zasadno$¢ finansowania oznaczenia kalprotektyny w kale w AOS.
Podkreslono nieinwazyjny charakter badania oraz wysokg czutos¢. Badanie to moze stanowi¢ wsparcie
w diagnostyce NZJ, ale réwniez jest wykorzystywane przy monitorowaniu aktywnosci choroby.
Zaznaczano jednak, ze wdrozenie przedmiotowego S$wiadczenia wymaga doprecyzowania zakresu
realizacji i klinicznych kryteriow kwalifikacji. Wskazywano réwniez na ograniczenia zwigzane
z trudnosdciami w prawidtowej interpretacji uzyskiwanych wynikdéw oraz na niepewno$é co do skali
przysztego wykorzystania.

Uwagi do opisu swiadczenia

W zwiazku z brakiem jednolitych przestanek oraz standardéw dotyczacych zawezenia populaciji
docelowej wytacznie do dzieci sugerowane jest wigczenie przedmiotowego swiadczenia do stosowania
w diagnostyce i monitorowaniu nieswoistych choréb zapalnych jelit zarowno w populacji dzieci
i mtodziezy jak i dorostych.

Zlecenie dotyczy kwalifikacji procedury diagnostycznej, ktéra docelowo bytaby sSwiadczeniem
dostepnym w zakresie AOS, w zataczniku nr 2, okreslajacym wykaz swiadczen gwarantowanych
w przypadku badan diagnostycznych oraz warunki ich realizacji, w czesci ,A. Analityka”. Nalezy
zauwazy¢, ze w przytoczonej czesci rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu AOS nie wskazuje sie miejsca udzielania $wiadczen oraz wymagan wobec
personelu. Majac to na uwadze kazdy lekarz specjalista miatby mozliwosé zlecenia wykonania
przedmiotowego oznaczenia, chyba Ze zostatyby okreslone dodatkowe warunki realizacji.

Omowienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej
Nie dotyczy.

Omoéwienie rekomendacji w odniesieniu do ocenianej technologii

Analiza czterech dokumentéw wykazata, ze oznaczanie kalprotektyny w kale jest zalecane jako
opcjonalne w diagnostyce réznicowej NZJ lub choréb innych o zblizonym obrazie klinicznym. Zaleca sie
wykonanie oznaczenia przed podjeciem decyzji odnosnie do przeprowadzenia badania
endoskopowego. Jednak w przypadku silnego podejrzenia NZJ nie nalezy ich opézniaé. W wytycznych
zasygnalizowano réwniez problem z okres$leniem wartosci referencyjnych, ktére nie zostaty dotychczas
wystandaryzowane.

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

W odniesieniu do rozwigzan organizacyjnych, analiza dla pieciu krajow wykazata, ze Swiadczenie bedace
przedmiotem oceny jest finansowane w czterech z nich (Wielkiej Brytanii, Niemczech, Belgii i Czechach).
W przypadku Francji w 2020 roku na stronie krajowej instytucji HTA - HAS - przedstawiono
negatywna rekomendacje odnosnie do zasadnosci finansowania oznaczeh kalprotektyny w kale
ze $rodkéw publicznych. Nalezy jednak wskazad, ze problem decyzyjny dotyczyt diagnostyki etiologii
przewlektych zaburzen trawiennych wystepujacych u o0séb ponizej 50. roku zycia bez objawdéw
alarmowych lub podwyzszonego stezenia biatka C-reaktywnego w surowicy.

PREZES

Daniel Rutkowski
/dokument podpisany elektronicznie/
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Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia Ministra Zdrowia z dnia 20 pazdziernika 2025 r. (znak: DLG.741.82.2025.DG)
w sprawie oceny zasadnosci zakwalifikowania $wiadczen opieki zdrowotnej: ,,0znaczenie kalprotektyny w kale”, ,oznaczenie stezenia fosforanéw
i stezenia wapnia”, ,,0znaczanie stezenia czynnika wzrostu fibroblastow FGF-23", jako $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej wraz z opracowaniem wyceny, art. 31c ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
(Dz.U 22024 . poz. 146 z pdzn. zm.) po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci.

Pismiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 185/2025 z dnia 15 grudnia 2025 roku w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia
opieki zdrowotnej ,Oznaczenie kalprotektyny w kale” jako $wiadczenia gwarantowanego

2. Raport nr DWSGIiZS5.420.5.2025 ,Oznaczenie kalprotektyny w kale; Ocena zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia
jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej)’; data ukoriczenia: 11 grudnia
2025 roku
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