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,Oznaczenie kalprotektyny w kale” — ocena zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia jako $wiadczenia  DWSGiZS420.52025
gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki spedjalistycznej

KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre $lone kolorem zoitym stanowiginformacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice przedsigbiorcy
(nie dotyczy).

Zakres wyfaczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem (nie dotyczy) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.
Podstawa prawna wyligczenia jawnoSci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostgpie do informacji publicznej
(Dz.U.z2022r.,p0z.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawyz dnia 16 kwietnia 1993r. o zwalczaniu nieuczciwejkonkurengji (Dz.U.
z2022r.,poz. 1233), art. 35 ust. 4a—4b ustawy z dnia 12maja 2011 r. o refundacjilekow, Srodkow spozywczych spegialnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2024r., poz. 930 zp6zn. zm.)? i art. 35a ustawy z dnia
12maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych (Dz.U. z 2025 r., poz. 907 z p6zn. zm.)?.

Organ dokonujgcy wyfaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wytaczenia jawnosci: nie dotyczy.

Dane zakreSlone kolorem czarnym stanowig informagie publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcow
(nie dotyczy).

Zakres wyfaczenia jawnosci: dane (nie dotyczy) stanowigce tajemnice przedsigbiorcy | dane stanowigce tajemnice
refundacyjng.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art 5 ust 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informagjii publicznej
(DzU. z 2022 r, poz. 902) w zw. z art 11 ust 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji
(DzU. z2022r, poz. 1233 z pdzn. zm.), art 35 ust 4 —4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundagii lekow, $rodkow spozywczych
spegialnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (DzU. z 2025r, poz. 907 z pézn. zm.)! i art 35a ustawy
Z dnia 12 maja 2011 r. o refundagji lekow, $rodkow spozywczych spegalnego przeznaczenia Zzywieniowego oraz wyrobow
medycznych (DzU. z 2025, poz. 907 z pézn. zm.f? oraz art 30b ust1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundagji lekéw, Srodkow
spozywezych spegalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2025r, poz. 907 z pézn. zm.)?
Organ dokonujacy wyfgczenia jawnosci: Agenga Oceny Technologii Medycznych i Taryfikagii.

Podmiot, w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: (nie dotyczy).

Dane zakreslone kolorem szarym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcow
(nie dotyczy).

Zakres wyfaczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem (nie dotyczy) o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.
Podstawa prawna wyfaczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej
(Dz.U.z2022r.,p02.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawyz dnia 16 kwietnia 1993r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurengji (Dz.U.
z2022r.,poz. 1233)i art. 35ust. 4a—4b ustawy z dnia 12maja 2011 r. o refundaciji lekéw, Srodkow spozywczych spegialnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (DzU. z 2025, poz. 907 z p6zn. zm)' i art. 35a ustawy z dnia
12maja 2011 r. o refundagji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zZywieniowego oraz wyrobow
medycznych (DzU.z2025r, poz. 907 z p6zn. zm.)?.

Organ dokonujgcy wyfaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktorego dokonano wyfgczenia jawnosci: nie dotyczy.

Dane zakreslone kolorem czerwonym stanowig informacje publiczne podlegajgce wyigczeniu ze wzgledu na prywato$c osoby fizyczney.

Zakres wyfaczenia jawnosci: dane osobowe.

Podstawa prawna wyfgczeniajawnosci:art 5 ust1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informagiji publicznej (Dz.U.
z 2022, poz. 902) w zw. z rozporzadzeniem Panamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwiethia 2016 1. w sprawie
ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych iw sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 9546MVE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz.U. UEL. z 2016r. 119.1).

Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktorego dokonano wyigczenia jawnosci: dane osobowe.

" podstawa prawna zakresker danych objgtych taemnica przedsisbiorcy bedacego wnioskodawcg wrozumieniu ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacj lekéw,
Srodkdw spozywczych specjahego przeznaczenia  Zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (DzU. z 2025 r., poz 907 z pon. zm,)

2 podistawa prawna zakreskeri w analize weryfikacyjnej Agenci danych objetych taiemnicg przedisiebiorcy bedscego wnioskodawcg w rozumieniu ustawy zadnia 12 maja
2011 r. orefundacj lekow, Srodkdw spozywezych speciahego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (DzU. z 2025r., poz 907 z pézn. zm.)
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Wykaz wybranych skrotéw

Agencja / AOTMIT
AOS
AUC
ChL-C
CLIA
EFIA
ELISA
ESR
FC
IBS
ICD-10
ICD-9
ICER
K$oz
LSz
MuUs
NFZ
NZJ
PETIA
POZ
ROC
usb

Ustawa
o swiadczeniach

WZJG

zt

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Ambulatoryjna opieka specjalistyczna

pole pod krzywa; ang. Area Under the Curve

Choroba Le$niowskiego-Crohna

ang. Chemiluminescent Immunoassay

ang. Enzyme Fluoroimmunoassay

ang. Enzyme-Linked Immunosorbent Assay

szybkos$¢ opadania krwinek czerwonych; ang. erythrocyte sedimentation rate
Kalprotektyna w kale; ang. Fecal calprotectin

Zespot jelita drazliwego; ang. Irritable Bowel Syndrome

Miedzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Choréb i Probleméw Zdrowotnych

Miedzynarodowa Klasyfikacja Procedur Medycznych

DWSGiZS420.5.2025

Inkrementalny wspdétczynnik efektywnos$ci kosztéw, ang. Incremental Cost-Effectiveness Ratio

Karta Swiadczenia Opieki Zdrowotnej

Leczenie szpitalne

Miejsca Udzielania Swiadczen

Narodowy Fundusz Zdrowia

nieswoiste choroby zapalne jelit

ang. Particle-Enhanced Turbidimetric limmunoassay
Podstawowa Opieka Zdrowotna

ang. Receiver-Operating Characteristic

dolar amerykanski

Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych

(Dz.U.2024 poz. 146 zp62zn. zm.)
wrzodziejgce zapalenie jelita grubego

ztoty polski
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1. Podstawowe informacje o zleceniu

Data wptyniecia zlecenia do AOTMIT (dd.mm.rrrr) i znak pisma zlecajgcego:
e zlecenie Ministra Zdrowia z dnia 20.10.2025 r. (znak: DLG.741.82.2025.DG)

Petna nazwa swiadczenia opieki zdrowotnej (z pisma zlecajgcego) /przedmiot zlecenia:
przygotowanie rekomendacji Prezesa AOTMIT dotyczacej zakwalifikowania swiadczen:
e oznaczenie kalprotektyny w kale,
e oznaczenie stezenia fosforanéw i stezenia wapnia,
e oznaczanie stezenia czynnika wzrostu fibroblastow FGF-23,

jako swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej wraz z opracowaniem
wyceny dla swiadczen

Typ zlecenia:

X zakwalifikowanie jako $wiadczenia gwarantowanego, wraz z okresleniem poziomu finansowania
w sposob kwotowy albo procentowy lub sposobu jego finansowania, lub warunkéw jego realizacji
(art. 31c ustawy o swiadczeniach)

O usuniecie swiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu swiadczerh gwarantowanych albo dokonanie zmiany
poziomu lub sposobu finansowania, lub warunkéw realizacji swiadczenia gwarantowanego (art. 31e—f
ustawy o swiadczeniach)

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

Zlecenie dotyczy swiadczenia gwarantowanego z zakresu:

podstawowej opieki zdrowotnej

ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

leczenia szpitalnego

opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznieh

rehabilitacji leczniczej

Swiadczen pielegnacyjnych i opiekuhczych w ramach opieki dtugoterminowej
leczenia stomatologicznego

lecznictwa uzdrowiskowego

O 00 o0oo00gn0ox O™

zaopatrzenia w wyroby medyczne, na zlecenie osoby uprawnionej oraz ich naprawy, o ktérych mowa
w ustawie o refundac;ji

ratownictwa medycznego
opieki paliatywnej i hospicyjnej

Swiadczen wysokospecjalistycznych

O O o O

programéw zdrowotnych

Whioskodawca (pierwotny):
Minister Zdrowia na podstawie wniosku i opisu $wiadczenia przekazanego przez Konsultanta Krajowego
w dziedzinie endokrynologii i diabetologii dziecigcej — prof. dr hab. n. med. Mieczystawa Walczaka

Producent / podmiot odpowiedzialny dla ocenianego $wiadczenia: Nie dotyczy
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2. Streszczenie raportu

Problem decyzyjny

Przedmiotem niniejszego raportu jest ocena zasadno$ci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Oznaczenie
kalprotektyny w kale” jako swiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;j.

Oznaczenie kalprotektyny w kale, zgodnie z tre$cig Karty Swiadczenia Opieki Zdrowotnej (KSOZ), jest stosowane
w diagnostyce i réznicowaniu standéw zapalnych jelit oraz przewodu pokarmowego — przede wszystkim w rozp oznaniu
nieswoistych zapalen jelit. Wykonanie oznaczenia stezenia kalprotektyny w kale u dzieci wskazane jest w diagnostyce
roznicowej przewlektych dolegliwosci bélowych brzucha, niedoboru masy ciata (i wzrostu) celem wykluczenia postaci
skapoobjawowych. Badanie jest wykonywane rowniez w poradni gastrologicznej dla dzieci, oraz w poradni
endokrynologicznej dla dzieci w diagnostyce réznicowej niedoboru wzrostu i masy ciata z przyczyn gastrologicznych.
Znajduje zastosowanie szczegdlnie u pacjentéow z wywiadem bélu brzucha, niedoboru masy ciata czy innych objawow
ze strony przewodu pokarmowego.

Powyzsze badanie wnioskowane jest do realizacji w ambulatoryjnej opiece specjalistycznej w zakresie poradni
endokrynologicznej dla dzieci oraz diabetologicznej dla dzieci.

Aktualnie oceniane badanie nie jest uwzglednione w rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia dotyczacym wykazu $wiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (AOS). Nie jest ono rowniez zawarte w ramach
wykazow swiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej czy leczenia szpitalnego.

Oznaczenie kalprotektyny w kale zostato wskazane w tresci dwoéch programow lekowych:

e B.32. Leczenie pacjentéw z chorobg Les$niowskiego-Crohna (ICD-10: K50) — jako dodatkowa opcja
diagnostyczna w monitorowaniu;

e B.55. Leczenie pacjentéw z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego (WZJG) (ICD-10: K51) — jako jedno
z obowigzkowych badan do wykonania przy kwalifikacji pacjenta do programu oraz jako dodatkowa opcja
diagnostyczna (,mozna wykona¢”) w przypadku optymalizacji leczenia, jednak nie czesciej niz cztery razy w roku
w trakcie trwania leczenia.

W aktualnej wersji stownika procedur medycznych wediug koddéw ICD-9 v.5.80 prowadzonego przez NFZ,
nie uwzgledniono oznaczania kalprotektyny w kale poprzez nadanie swoistego kodu ICD-9.

W ramach opracowania przeprowadzono nastepujgce prace analityczne w odniesieniu do ocenianego badania:

e przeglad aktualnych uwarunkowan organizacyjnych i refundacyjnych,

e przeglad i analize rekomendacji oraz wytycznych praktyki klinicznej opublikowanych w latach 2010-2025,

e analize skutecznosci i bezpieczenstwa,

e przeglad rozwigzan organizacyjnych przyjetych w innych krajach, odnoszacych sie do finansowania
przedmiotowego badania,

e o0szacowanie prognozowanych wydatkow ptatnika publicznego w przypadku zakwalifikowania wnioskowanych
badan jako $wiadczen gwarantowanych.

Problem zdrowotny

Nieswoiste choroby zapalne jelit (NZJ) obejmujg przede wszystkim wrzodziejgce zapalenie jelita grubego (WZJG)
i chorobe Lesniowskiego-Crohna (ChL-C). Sa to choroby przewlekte o nawrotowym zapaleniu jelit, ktorych wykrywalnosé
stale ros$nie; najczesciej ujawniajg sie w okresie dojrzewania i wczesnej dorostosci, ale coraz czesciej dotyczg tez dzeci.
Patogeneza NZJ wigze sie z zaburzong regulacjg odpowiedzi immunologicznej btony sluzowej na mikroflore jelitowg
uosoéb z predyspozycjg genetyczna, przy istotnym udziale czynnikéw srodowiskowych (m.in. styl zycia, wczesna
ekspozycja na antybiotyki, dieta, brak karmienia piersig) oraz dysbiozy mikrobiomu. WZJG ma zwykle charakter
przewlektego, rozlanego zapalenia jelita grubego, natomiast ChL-C moze zajmowac¢ kazdy odcinek przewodu
pokarmowego, ma czesto charakter odcinkowy, moze prowadzi¢ do zwezen, przetok i zmian okotoodbytniczych;
histologicznie w ChL-C zapalenie bywa petnoscienne, a ziarniniaki nieserowaciejgce mogg pomagacé w réznicowaniu
z WZJG.
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Diagnostyka u dzieciwymaga uwzglednienia objawéw klasycznych (bdl brzucha, utrata masy ciata, krwawa biegunka),
ale tez nieklasycznych (zaburzenia wzrostu, anemia, objawy pozajelitowe). Standardem rozpoznania jest endoskopia
gornego odcinka przewodu pokarmowego i kolonoskopia z oceng jelita kretego oraz biopsjami, uzupeiniana badaniami
laboratoryjnymi i diagnostykg katu (patogeny, C. difficile, markery zapalne, kalprotektyna). Kalprotektyna w kale jest
uzytecznym, nieinwazyjnym biomarkerem zapalenia btony sluzowej: warto$ci <50 ug/g mozna interpretowac jako brak
NZJ, >250 ug/g sugeruja istotne zapalenie i zwykle wymagajg dalszej diagnostyki (czesto endoskopii), a zakres
50-250 pg/g jest tzw. ,szarg strefg” i wymaga obserwaciji. Ze wzgledu na brak standaryzaciji testow wyniki nie sg w pehni
wymienne, dlatego pacjenta nalezy monitorowa¢ konsekwentnie tg samg metodg; wazne sg tez zasady prawidiowego
pobrania i przechowywania prébki.

Opis proponowanego $wiadczenia na podstawie Karty Swiadczenia Opieki Zdrowotnej

Oznaczenie kalprotektyny w kale stuzy do diagnostyki i réznicowania stanéw zapalnych jelit oraz przewodu
pokarmowego. Kalprotektyna jest biatkiem ostrej fazy wytwarzanym gtéwnie przez leukocyty w scianie jelit, a jej stezenie
w kale odzwierciedla nasilenie zapalenia. Jest markerem w kierunku nieswoistych zapalen jelit (WZJG, ChL-C), a takze
moze towarzyszy¢ innym patologiom, w tym nowotworom.

U dzieci badanie jest wykorzystywane w diagnostyce roznicowej przewlekilych boloéw brzucha oraz niedoboru masy ciala
i/lub wzrostu, zwtaszcza gdy podejrzewa sie skgpoobjawowe postacie choroby. Ujemny wynik z duzym
prawdopodobienstwem wyklucza NZJ, co czesto pozwala unikng¢ inwazyjnej endoskopii dolnego odcinka przewodu
pokarmowego. Z kolei wysoki poziom kalprotektyny uzasadnia podejrzenie zapalnej choroby jelit i pilne skierowanie
na diagnostyke gastrologiczna.

Opis populacji: pacjenci w ambulatoryjnej opiece specjalistycznej z zakresu endokrynologii i diabetologii dzieciece,
w szczegblnosciz nastepujgcymi rozpoznaniami z kategorii ICD -10: wtymz nied oborem wysokosci: E23.0, R62.9,E34.3,
z chorobami autoimmunizacyjnymi: E313,

Sposoéb finansowania: ambulatoryjna opieka specjalistyczna w zakresie endokrynologii i diabetologii dzieciecej

Warunki realizacji Swiadczenia: Jest to dostepne badanie laboratoryjne, wykonywane w certyfikowanych laboratoriach,
zwykle w miejscu wykonywania innych badan podstawowych dla ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. Badanie
wykonywane jest z prébki katu.

Rekomendacje i wytyczne praktyki klinicznej

Przeglad wytycznych praktyki klinicznej miat na celu ocene zasadnosci oznaczania kalprotektyny w kale (FC)
w diagnostyce réznicowej nieswoistych chordb zapalnych jelit oraz identyfikacje rekomendacji dotyczgcych organizacii
realizacji tego Swiadczenia. Przeanalizowane i odnalezione wytyczne i stanowiska towarzystw (m.in. NICE i ESPGHAN),
wskazujg na uzytecznos¢ FC i zalecajg je jako narzedzie wspierajgce roznicowanie NZJ (takze u dzieci kierowanych
do specjalisty).

Wytyczne ESPGHAN precyzuja takze kluczowe aspekty standaryzacii: prawidiowe pobranie i przechowywanie probki
(dowolna pora dnia, nie pobiera¢ prébki z pieluch ani w okresie przygotowania do badania kolonoskopowego oraz krétko
po jego wykonaniu, ograniczenia czasu przechowywania), interpretacje wynikoéw zalezng od wieku, koniecznosé¢
uwzgledniania kontekstu klinicznego oraz stosowania tej samej metody oznaczenia i zestawu testowego u danego
pacjenta. Jednoczesnie podkreslono ograniczenia FC — stezenie kalprotektyny ponad prawidtowg warto$¢ nie pozwala
réznicowac typu NZJ, innych przyczyn zapalenia ani oceni¢ zakresu choroby.

Analiza skutecznosci i bezpieczenstwa

W ramach przegladu systematycznego przeprowadzono wyszukiwanie dowoddéw naukowych dotyczacych oceny
skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania kalprotektyny. Przeszukiwania wykonano w bazach The Cochrane Library,
MEDLINE i Embase (zakres lat2010-2025; w Cochrane bez ograniczen), wdniu 20.11.2025 r. Kryteria PICO obejmowaty
populacie pediatryczng z podejrzeniem NZJ, oznaczenie FC jako interwencje, pordwnanie z innymi metodami
diagnostycznymi oraz punkty koncowe dotyczace skutecznoscilbezpieczenstwa; wigczano gitdéwnie przeglady

3 E23.0 - niedoczynnoéé przysadki, R62.9 - brak oczekiwanego prawidfowego rozwoju fizjologicznego, nieokreslony, E34.3 - niskorosb$é
niesklasyfikowana gdzie indziej, E31 - zaburzenia wielogruczotowe
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systematyczne (a przy braku — badania pierwotne o najwyzszej dostepnej wiarygodnosci), tylko petne teksty w jezyku
polskim lub angielskim.

W wynikach uwzgledniono badanie wtérne Holtman 2017 (metaanaliza indywidualnych danych pacjentéw z 8 badan),
ktérego celem byto sprawdzenie, czy dodatkowa analiza markeréw laboratoryjnych poprawia trafno$¢ rozpoznania NZJ
u dzieci z przewlektymi dolegliwosciami zotgd kowo-jelitowymiw poréwnaniu do oceny wytgcznie objawdw klinicznych
(diagnoza potwierdzana endoskopig i histopatologig lub obserwacja).

Model diagnostyczny oparty na objawach (bdl brzucha, biegunka, krwawienie z odbytu) miat fgczng AUC 0,70, natomiast
najlepszg zdolno$¢ réznicujgcg wykazata kalprotektyna w kale (AUC 0,95) i dawata najwiekszy przyrost wartosci
predykcyjnej po dodaniu do modelu (AAUC 0,26), wyraznie wiekszy niz markery krwi (CRP, ESR, ptytki, albumina,
hemoglobina). Analiza reklasyfikacji (progi ryzyka NZJ <35% — zwykle bez end oskopii, >60% — z endoskopig) wykazata,
ze dotaczenie FC silnie ,porzadkuje” decyzje kliniczne: zmniejsza liczbe pacjentow w grupie tzw. ,niepewnej diagnozy”
(Srednie ryzyko) z 55 do 6 na 100 dzieci, zwieksza odsetek prawidiowo wykrytych przypadkow pediatrycznych bez NZJ
w niskim ryzyku oraz zwieksza liczbe rzeczywistych przypadkéw NZJ sklasyfikowanych do grupy wysokiego ryzyka.

Rozwigzania organizacyjne i refundacyjne w wybranych krajach

Dokonano przeglgdu strony instytucji ochrony zdrowia w Wielkiej Brytanii, Francji, Niemczech, Belgii i Czechach oraz
wykonano d odatkowe wyszukiwanie w Google/Google Scholaribazach Tripdatabase.comoraz Up ToDate, aby odnalezé
informacje dotyczgce organizacji i finansowaniu oznaczania kalprotektyny w kale u pacjentéw <18 r.z.

Na podstawie przeglagdu odnalezionych informaciji dotyczgcych zasad realizacji i finansowania oznaczania kalprotektyny
w kale stwierdzono dostepnos¢ ocenianego badania w katalogu badan laboratoryjnych Manchester University NHS
Foundation Trust (NHS, Wielka Brytania) oraz w publicznych wykazach/nomenklaturach $wiadczen/procedur w Belgii,
Niemczech i Czechach, co oznacza mozliwo$¢ finansowania ocenianego badania w ramach systemu publicznego
z uwzglednieniem specyfiki rozwigzan organizacyjnych i refundacyjnych k rajowego systemu ub ezpieczenia zd rowotnego.
W raporcie HAS (Francja, instytucja HTA) z 11.06.2020 r. wskazano na brak zasadno$ci finansowania ocenianego
badania w ramach powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego.

Opinie ekspertow klinicznych w sprawie zasadnosci wiaczenia ,,O0znaczenia kalprotektyny w kale” do wykazu
swiadczen gwarantowanych

Do dnia przekazania raportu zebrano trzy opinie: od konsultanta krajowego w pediatrii, konsultanta krajowego
gastroenterologii dzieciecej oraz konsultanta wojewéddzkiego w endokrynologii i diabetologii dzieciecej. Wspdlny wniosek
bytjednoznaczny: poparto finansowanie oznaczania kalprotektyny w kale w AOS. Podkreslono zasadnos¢ wprowadzenia
Swiadczenia w poradniach gastroenterologii dzieciecej, a dodatkowo wskazywano, ze u wybranych pacjentdw
pediatrycznych badanie moze by¢ uzyteczne takze poza gastroenterologig (np. w poradni endokrynologicznej).

Badanie przedstawiano jako nieinwazyjne i czute narzedzie przesiewowe wspierajgce diagnostyke réznicowg NZJ (wtym
réznicowanie z zaburzeniami czynnosciowymi) oraz monitorowanie aktywnosci choroby i efektéw leczenia. Podkreslano
korzysci organizacyjne: przyspieszenie sciezki diagnostycznej u dzieci m.in. z niedoborem wzrostu i/lub masy ciaa,
objawami ze strony przewodu pokarmowego i wspdtistniejgcg autoimmunizacjg, a takze mozliwo$¢ ograniczenia czesci
endoskopii i hospitalizacji diagnostycznych.

Jednoczesnie zaznaczono, ze badanie nie jest obecnie standardowo refundowane ambulatoryjnie, a wdrozenie wymaga
doprecyzowania zakresu realizacji i kryteriow kwalifikacji (cze$¢ opinii preferuje koncentracie w gastroenterologii
dzieciecej). Wskazywano tez na ograniczenia interpretacyjne wynikajgce z nieswoistosci markera (mozliwy wzrost takze
w infekcjach), co w poczatkowym okresie moze przejSciowo zwiekszaé obcigzenie laboratoriéw i liczbe skierowan
na kolonoskopie; dodatkowo pojawily sie rozbiezne szacunki skali wykorzystania (od ok. 500 do ok. 20 tys. pacjentéw
rocznie, zaleznie od przyjetego zakresu).

Szczegotowe informacije przedstawiono w rozdziale 4.6.
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Przeglad analiz ekonomicznych

Przeglad analiz ekonomicznych przeprowadzono jako element réwnolegty do przeglagdu dowoddéw klinicznych
w niniejszym raporcie. Uwzgledniano publikacje w jezyku polskim lub angielskim, ktére zawieraty analizy kosztow,
efektywnos$ci kosztowej lub wptywu na budzet, a wykluczano m.in. prace dostepne wytgcznie jako abstrakty.

Do opracowania wigczono analize Yang 2014, ktéra poréwnata dwie strategie diagnostyczne: (1) przesiewowe

oznaczenie FC przed endoskopig (endoskopia tylko przy wyniku dodatnim) vs (2) bezposrednig diagnostyke
endoskopowg wszystkich pacjentéw z podejrzeniem NZJ.

Wyniki dla populacji pediatrycznej sugerowaty, ze strategia z badaniem FC obniza koszt procesu diagnostycznego
Srednio o ok. 300 USD na pacjenta, ale wigze sie z opdznieniem rozpoznania u czesci dzieci z NZJ (w modelu ok. 4,8/61
przypadkéw NZJ na 100 pacjentéw z podejrzeniem NZJ). Z kolei rezygnacja z FC i wybér bezposredniej endoskopii
zwieksza koszty —w modelu dodatkowo ok. 6 250 USD, aby unikng¢ jednego wyniku fatszywie ujemnego FC (t]. uzyska¢
jedng dodatkowa ,natychmiastowg” prawdziwg diagnoze). Autorzy zwrdcili uwage, ze model nie uwzglednia
konsekwencji zdrowotnych opdznionej diagnozy u dzieci z wynikiem fatszywie ujemnym, co jest znaczacym
ograniczeniem interpretacji optacalnosci.

Opinia Prezesa NFZ

W swojej opinii Prezes NFZ wskazat, Ze:

e Oznaczenie kalprotektyny w kale, jak wynika z Karty Swiadczenia Opieki Zdrowotnej, miatoby zastosowanie
dla pacjentéw (w karcie wskazano pacjentéw ponizej 18 r.z.) z chorobami zapalnymi jelit i przewodu
pokarmowego. Nalezatoby zweryfikowac faktyczng populacje, ktéra bedzie diagnozowana oraz monitorowana
w trakcie leczenia z zastosowaniem badania poziomu kalprotektyny w kale.

e Zdanych sprawozdawczych Funduszu wynika, ze pacjentdw leczonych z rozpoznaniami wskazanymi w Karcie
Swiadczenia (E23.0, E31, E34.3, R62.9), w zakresach endokrynologii dziecigcej i diabetologii dzieciecej
i gastroenterologii dzieciecej jest ok. 12 000 rocznie, natomiast nie ma mozliwo$ci oszacowania liczby oséb
z podejrzeniem ww. choréb. Wydaje sie zatem, Zze prognozowana liczba badan wskazana w Karcie Swiadczenia
(1 000) jest zanizona.

Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia

Metodyke szacowania wyceny ocenianego badania laboratoryjnego oparto na analizie cennikéw komercyjnych
dostepnych na rynku (z uwzglednieniem, ze ceny te zawierajg marze zysku podmiotéw wykonujacych badania — $rednia
po odcieciu wartosci skrajnych), jak réwniez informacji co do warunkéw realizacji Swiadczenia ujetych w karcie
Swiadczenia opieki zdrowotnej.

Na tej podstawie Agencja zaproponowata wycene swiadczenia ,Oznaczenie kalprotektyny w kale” na poziomie 130 z.
Szacowane wydatki ptatnika publicznego na podstawie:

e Karty Swiadczenia Opieki Zdrowotnej wyniostyby ok. 130 000 zi/rok;

e Danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ (oszacowanie wtasne AOTMIT) — wyniostyby:
o ok. 383,4 tys. zt w | roku obowigzywania ocenianego Swiadczenia
O ok. 420,8 tys. zt w Il roku obowigzywania ocenianego $wiadczenia

Szczegotowe informacije przedstawiono w rozdziale 6.3.
Whioski

Problem decyzyjny i kontekst systemowy

e Przedmiotoceny: zasadno$¢ zakwalifikowania swiadczenia ,Oznaczenie kalprotektyny w kale” jako $wiadczenia
gwarantowanego w AOS, planowo w zakresach endokrynologia dziecieca i diabetologia dziecieca.
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Stan obecny: badanie nie jest ujete w wykazach swiadczen gwarantowanych AOS/POZ/leczenie szpitalne oraz
nie posiada swoistego kodu ICD-9 w stowniku procedur NFZ, co ogranicza mozliwo$¢ jego standardowego
rozliczania.

Zastosowanie w praktyce: oznaczenie kalprotektyny jest jednoczesnie wykorzystywane w programach lekowych
dla choroby Les$niowskiego-Crohna (ChL-C) i wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego (WZJG), zaréwno
na etapie kwalifikacji, jak i monitorowania leczenia.

Technologia medyczne i jej miejsce w Sciezce postepowania

Kalprotektyna (FC) jest nieinwazyjnym markerem zapalenia btony sluzowej jelit, przydatnym w diagnostyce
réznicowej i wstepnej selekcji pacjentow do dalszej diagnostyki (w tym endoskopowej). Wnioskowana populacja
obejmuje dzieciw AOS (endokrynologia/diabetologia), zwtaszcza z niedoborem wzrostu i masy ciata orazlub
wspotistniejgcg autoimmunizacija i objawami ze strony przewodu pokarmowego.

Ujemny wynik z wysokim prawdopodobienstwem przemawia przeciw NZJ (potencjalnie redukujgc potrzebe
endoskopii), a wynik wysoki uzasadnia pilng diagnostyke gastrologiczng. Ze wzgledu na nieswoistos¢ i brak
petnej wymiennosci zestawow, istothe sg: spdjna metoda w monitorowaniu oraz zasady
pobrania/przechowywania prébki.

Standardem rozpoznania NZJ pozostaje endoskopia z biopsjami (badanie rozstrzygajace). Markery kmwi

(CRP/ESRI inne) oraz inne elementy diagnostyki stanowig uzupetnienie, ale majg mniejszg wartos¢ réznicujacg
niz FC w analizowanej populacji pediatrycznej.

Wyniki analizy skutecznosci i bezpieczenstwa

Dostepne dowody (metaanaliza danych indywidualnych) wskazuja, ze dodanie FC do modelu objawowego
wyraznie poprawia trafnos¢ diagnostyczng w populacji pediatrycznej (wiekszy przyrost zdolnosci réznicujace;
niz markery krwi). FC porzadkuje klasyfikacje ryzyka (zmniejsza ,strefe niepewnosci”).

Wytyczne wskazuja na uzyteczno$é FC jako narzedzia wspomagajgcego roznicowanie NZJ/chordb
czynnosciowych orazjako elementdecyzji o zasadnosci endoskopii. W rekomendacjach wskazano: koniecznos¢
uwzgledniania kontekstu klinicznego, standaryzacje pobrania i przechowywania probki oraz ostromosc
interpretaciji zalezng od wieku; przy silnym podejrzeniu NZJ nie nalezy op6znia¢ endoskopii w oczekiwaniu
na oznaczenie FC.

Analiza ekonomiczna sugeruje, ze strategia z FC przed endoskopig moze obniza¢ srednie koszty diagnostyki
na pacjenta, ale wigze sie zryzykiem opdznienia rozp oznania u czesci pacjentow z wy nikamifatszywie ujemnymi
(ograniczenie modelu). Dobér progu odciecia FC odzwierciedla kompromis czuto$¢/swoistosé, co ma znaczenie
dla liczby endoskopii i wynikéw fatszywych.

Dostepnos¢ badania w ramach finansowania publicznego w innych krajach

Badanie kalprotektyny w kale u pacjentow ponizej 18. roku zycia jest dostepne i finansowane w ramach
publicznego systemu ochrony zdrowia w Wielkiej Brytanii, Belgii, Niemczech i Czechach. Natomiast we Frangjj,
zgodnie z raportem HAS, nie jest ono refundowane przez powszechne ubezpieczenie zdrowotne.

Opinia Prezesa NFZ

W opinii wskazano, iz badanie poziomu kalprotektyny w kale, zgodnie z Kartg Swiad czenia Opieki Zdrowotnej,
powinno by¢ stosowane u pacjentéw ponizej 18 roku zycia cierpigcych na choroby zapalne jelit oraz przewodu
pokarmowego. Niezbedne jest zweryfikowanie rzeczywistej populacji, ktéra bedzie diagnozowana
i monitorowana podczas leczenia przy uzyciu wspomnianego badania.

Fundusz, na podstawie danych sprawozdawczych, szacuje liczbe pacjentéw leczonych z rozpoznaniami ujgtymi
w Karcie Swiadczenia (E23.0, E31, E34.3, R62.9) w zakresie endokrynologii dzieciecej, diabetologii dzieciecej
oraz gastroenterologii dzieciecej na ok. 12 tys. rocznie. Jednoczesnie brak jest mozliwosci oszacowania liczby
0s6b z podejrzeniem powyzszych schorzen. Zatem prognozowana liczba badan okreslona w Karcie
Swiadczenia (1 000) wydaje sie niedoszacowana.

Szacowany skutek finansowy

Wycene przedmiotowego $wiadczenia oparto na analizie cennikdw komercyjnych dostepnych na rynku
(z uwzglednieniem, ze ceny te zawierajg marze zysku podmiotéw wykonujacych badania — $rednia po odcieciu
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wartosci skrajnych), jak réwniez informacji co do warunkoéw realizacji $wiadczenia ujetych w karcie $wiadczenia
opiekizdrowotnej. Na tej podstawie Agencja zaproponowata wycene swiadczenia ,Oznaczenie kalprotektyny
w kale” na poziomie 130 zt.

e Szacowane wydatki ptatnika publicznego na podstawie:
o Karty Swiadczenia Opieki Zdrowotnej wyniostyby ok. 130 000 zt/rok;
o Danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ (oszacowanie wtasne AOTMIT) — wyniostyby:
— ok. 383,4 tys. zt w | roku obowigzywania ocenianego swiadczenia

— ok. 420,8 tys. zt w Il roku obowigzywania ocenianego $wiadczenia

e Nalezy mie¢ przy tym nauwadze, ze powyzsze oszacowania sg obarczone znaczgcg niepewnoscig, wynikajgcg
przede wszystkim z trudnej do przewidzenia skali realizacji tego badania, poniewaz obecnie pacjencileczeni
w AOS prawdopodobnie majg realizowane badanie na rynku komercyjnym. Prognozowane wydatki pfatnika
publicznego wynikajgce z ewentualnego wprowadzenia oznaczania kalprotektyny w kale nalezy traktowac
z ostroznoscig i wymagane bedzie systematyczne monitorowanie rzeczywistych wydatkéw zwigzanych
z realizacjg $wiadczenia.
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3. Przedmiot i historia zlecenia

Podstawa prawna i historia Zlecenia. Pismem z dn. 20.10.2025 r. (znak: DLG.741.82.2025.DG) Minister Zdrowia,
dziatajagc na mocy ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych (Dz.U. 22024 r. poz. 146, z p6zn. zm.) zlecit Prezesowi AOTMIT przygotowanie rekomendacji w sprawie
zasadnosci zakwalifikowania $wiadczeh:

e oznaczenie kalprotektyny w kale,
e oznaczenie stezenia fosforandw i stezenia wapnia,

e oznaczanie stezenia czynnika wzrostu fibroblastow FGF-23,

jako swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej wraz z opracowaniem wyceny
dla powyzszych swiadczen — w trybie artykutu art. 31c ww. ustawy.

W pismie Minister Zdrowia wskazat termin realizacji 60 dni od dnia otrzymania przedmiotowego Zecenia.
Zlecenie Ministra Zdrowia zrealizowano odrebnie dla kazdego z ww. oznaczerYgrupy oznaczen.

Ninigjszy raport odnosi sie do oceny zasadno$ci zakwalifikowania oznaczenia kalprotektyny w kale do wykazu $wiadczen
gwarantowanych z zakresu ACS.

Historia korespondencji

Prezes NFZ. Dnia 17.11.2025 r. pismem znak: DWSGIiZS.420.5.2025 wystgpiono do Prezesa NFZ z prosbg
o przedstawienie opinii w zakresie mozliwosci sfinansowania przedmiotowych o $wiadczen w przypadku ewentualnego
zakwalifikowania jako $wiadczen gwarantowanych. Opinie Prezesa NFZ w ww. przedmiocie otrzymano w dniu
3.12.2025 r. (znak: NFZ-DSOZ-SA0S.421.14.2025 2025.575661.AJA IK: 2211530

Eksperci kliniczni. W toku prac analitycznych w dniu 21.11.2025 r. pismami znak: DWSGIiZS.420.5.2025 wystgpiono
do nastepujgcych ekspertow:

e prof. dr hab. n. med. Mieczystawy Leokadii Czerwionki-Szaflarskiej — Konsultanta Krajowego w dziedznie
gastroenterologii dzieciecej (stanowisko otrzymano w dniu 24.11.2025 r. — opinia wylgcznie odnosnie
do kalprotektyny w kale);

e prof.drhab. n. med. Jarostawa Wtadystawa Pereguda-Pogorzelskiego — Konsultanta Krajowego w dziedznie
pediatrii (stanowisko otrzymano w dniu 01.12.2025 r. — jednostronna opinia eksperta odnosnie przedmiotowych
Swiadczen);

e prof. drhab. n. med. Jana Romana Styczynskiego — Konsultanta Krajowego w dziedzinie onkologii i hematologii
dzieciecej (w dniu 17.11.2025 r. otrzymano odpowiedz o braku mozliwosci przygotowania opinii z uwagi
na ,hiezajmowanie sie pacjentami z zakresu endokrynologii i diabetologii dzieciecej”);

e drhab. n. med. Jolanty Zofii Sykut-Cegielskiej — Konsultanta Krajowego w dziedzinie pediatrii metabolicznej
(do dnia przekazania raportu nie otrzymano opinii);

e prof. drhab. n. med. Mieczystawa Edmunda Walczaka — Konsultanta Krajowego w dziedzinie endokrynologii
i diabetologii dzieciecej, Przewodniczgcego Zarzgdu Polskiego Towarzystwa Endokrynologii i Diabetologii
Dzieciecej — autora ocenianej Karty Swiadczenia Opieki Zdrowotnej (do dnia przekazania raportu nie otrzymano
opinii);

e prof. dr hab. n. med. Danuty Zwolinskiej — Konsultanta Krajowego w dziedzinie nefrologii dzieciecej (do dnia
przekazania raportu nie otrzymano opinii);

e prof. dr hab. n. med. Malgorzaty Mysliwiec — Konsultanta Wojewddzkiego w dziedzinie endokrynologii
i diabetologii dzieciecej dla wojewddztwa pomorskiego (stanowisko otrzymano w dniu 02.12.2025 r.);
. [Cu

przekazania raportu nie otrzymano opinii);

-
_ (w dniu 18.11.2025 r. otrzymano odpowiedz o braku mozliwosci przygotowania opinii z uwagi
na ,posiadane kompetencje z zakresu gastroenterologii dzieciecej”),
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. Jepu
przekazania raportu nie otrzymano opinii);

z prosbg o przekazanie opinii eksperckiej, zgodnie z art. 31c ust. 3 pkt. 1 ustawy o Swiadczeniach, w sprawie zasadnosci
zakwalifikowania ocenianych swiadczen do wykazu swiadczen gwarantowanych.
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4. Problem decyzyjny

Przedmiotem niniejszego raportu jest ocena zasadnosci zakwalifikowania $wiad czenia opieki zdrowotnej ,Oznaczenie
kalprotektyny w kale” jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.

Oznaczenie kalprotektyny w kale jest stosowane w diagnostyce i roznicowaniu stanéw zapalnych jelit oraz przewodu
pokarmowego — przede wszystkim w diagnostyce nieswoistych zapalen jelit. Wykonanie oznaczenia stezenia
kalprotektyny w kale u dzieci wskazane jest w diagnostyce roznicowej przewlektych dolegliwosci bélowych brzucha,
niedoboru masy ciata (i wzrostu) celem wykluczenia postaci skgpoobjawowych. Badanie to jest przydatne w poradni
gastrologicznej dla dzieci, jak rowniez w poradni endokrynologicznej dla dzieci w diagnostyce réznicowej niedoboru
wzrostu i masy ciata z przyczyn gastrologicznych. Znajduje zastosowanie szczegélnie u pacjentéw z wywiadem bélu
brzucha, niedoboru masy ciata czy innych objawow ze strony przewodu pokarmowego.

Aktualnie oceniane badanie nie zostato uwzglednione w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia dotyczgcym wykazu Swiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (AOS). Nie jest ono rowniez wskazane w ramach
wykazow swiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej czy leczenia szpitalnego.

Natomiast oznaczenie kalprotektyny w kale zostato wskazane w tresci dwoch programoéw lekowych:

e B.32. Leczenie pacjentdw z chorobg Lesniowskiego-Crohna (ICD-10: K50) — jako dodatkowa opcja
diagnostyczna w ramach etapu monitorowania;

e B.55. Leczenie pacjentéw z wrzodziejagcym zapaleniem jelita grubego (WZJG) (ICD-10: K51) — jako jedno
z obowigzkowych badan do wykonania w ramach kwalifikacji pacjenta do programu oraz jako dodatkowa opcja
diagnostyczna (,mozna wykonac¢”) w przypadku optymalizacji leczenia, jednak nie czesciej niz cztery razy
do roku w trakcie trwania leczenia.

Jednoczesnie nalezy podkresli¢, ze w aktualnej wersji stownika procedur medycznych wediug kodéw ICD-9 v.5.80
prowadzonego przez NFZ, nie uwzgledniono oznaczania kalprotektyny w kale poprzez nadanie swoistego kodu ICD-9.

W ramach opracowania przeprowadzono nastepujgce prace analityczne w odniesieniu do ocenianego badania:

e przeglad aktualnych uwarunkowanh organizacyjnych i refundacyjnych,

e przeglad i analize rekomendaciji oraz wytycznych praktyki klinicznej opublikowanych w latach 2010-2025,

e analize skutecznosci i bezpieczenstwa,

e przeglad rozwigzan organizacyjnych przyjetych w innych krajach, odnoszacych sie do finansowania
przedmiotowego badania,

e 0szacowanie prognozowanych wydatkéw ptatnika publicznego w przypadku zakwalifikowania wnioskowanych
badan jako swiadczen gwarantowanych.

41. Problem zdrowotny

Do nieswoistych choréb zapalnych jelit (NZJ) zalicza sie wrzodziejgce zapalenie jelita grubego (WZJG) oraz chorobe
Lesniowskiego-Crohna (ChL-C). Wykrywalnos¢ tych choréb stale rosnie, a najczesciej sg diagnozowane w okresie
dojrzewaniai wczesnej dorostosci, jednak czestos ¢ wystepowania rosnie rowniez w populaciji pediatrycznej. WZJG i ChL-
C nalezg do chordb przewleklych i charakteryzujg sie nawracajgcym stanem zapalnym jelit. NZJ sg spowodowane
zaburzeniami regulacji odpowiedzi immunologicznej blony sluzowej na mikroflore jelitowg u oséb z predyspozycjami
genetycznymi.

Wrzodziejgce zapalenie jelita grubego charakteryzuje sie rozlanym, ciggtym stanem zapalnym jelita grubego,
rozciggajgcym sie od odbytnicy w kierunku proksymalnym. Pacjenci z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego
i rozlanym zapaleniem catego jelita grubego mogg wykazywac tagodny stan zapalny jelita kretego. Ponadto u 40%
do 70% pacjentéw z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego wystepuje tagodny stan zapalny gérnego odcinka
przewodu pokarmowego.

Choroba Lesniowskiego-Crohna moze dotyczy¢ dowolnego obszaru przewodu pokarmowego od jamy ustnej do odbytu,
ale najczesciej dotyczy koncowego odcinka jelita kretego i okreznicy i moze objawiac sie stanem zapalnym, perforacja,
zwezeniem lub kombinacjg tych objawdw. Cechy endoskopowe, ktére odrézniajg ChL-C od WZJG, obejmujg zapalenie
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o charakterze odcinkowym i odrebne owrzodzenia. Ponadto u 20% dzieci z ChL-C wystepujg zmiany okotoodbytnicze,
w tym brodawki skorne, szczeliny, przetoki i/lub ropnie.

Cechy histologiczne wspdlne dla ChL-C i WZJG obejmujg oznaki aktywnego stanu zapalnego (obecnos¢ neutrofil)
i przewlektego przebiegu choroby. Chociaz stan zapalny i uszkodzenie w WZJG ograniczajg sie do btony sluzowsj,
ChL-C moze by¢ procesem obejmujgcym wszystkie warstwy jelita. Ziarniniaki nieserowaciejgce obserwuje sie u az 60%
dzieci z ChL-C i w odpowiednich warunkach kliniczno-patologicznych mogg one odrézni¢ ChL-C od WZJG.

[Lewandowska 2017, Rosen 2015]
Epidemiologia

Choroby zapalne jelit sg przewleklymi zaburzeniami zapalnymi przewodu pokarmowego, ktére najczegsciej pojawiaja sie
w okresie dojrzewania i wczesnej dorostosci. Okoto 25% pacjentéw z NZJ zgtasza sie przed 20. rokiem zycia. Wsndd
dziecizNZJ 4% zgtasza sie przed 5. rokiemzycia, a 18% przed 10. rokiemzycia, przy czymszczyt zachorowan przypada
na okres dojrzewania. Czesto$¢ wystepowania pediatrycznego NZJ wynosi okoto 10 na 100 000 dzieci w Stanach
Zjednoczonych i Kanadzie i stale ros$nie.

[Rosen 2015]
Patogeneza

U pacjentéw z NZJ czynniki genetyczne, srodowiskowe i mikrobiologicznych wspdlnie wptywajg na zaburzenie regulacji
odpowiedzi immunologicznej btony $luzowej przeciwko komensalnej mikroflorze jelitowej.

Historiarodzinna jestdobrze znanym czynnikiem ryzyka rozwoju choréb zapalnych jelit, w zwigzku ztym od dawna uznaje
sie, ze ryzyko rozwoju NZJ ma podtoze genetyczne. Dodatkowo, badania catego genomu pozwolity zidentyfikowaé
wspdine warianty w ponad 150 genach, ktére zwiekszajg ryzyko wystapienia NZJ. Warianty ryzyka mozna pogrupowac
wedtug szlakéw komdrkowych, ktére mogg sugerowac patogeneze NZJ, w tym odpornos¢ wrodzong i adaptacyjng oraz
funkcje nabtonka. Nie ma réznicy w powszechnych genach ryzyka miedzy NZJ u dzieci i doroslych; jednak wczesne
wystgpienie NZJ moze by¢ zwigzane z wiekszym obcigzeniem powszechnymi wariantami ryzyka i rzadszy mi wariantami
0 wysokiej penetraciji.

Z perspektywy srodowiskowej dla rozwoju NZJ istotne sg nastepujgce obserwacje:

e wskaznik zgodnosci dla ChL-C u bliznigt jednojajowych wynosi tylko 50% i jest jeszcze nizszy dla WZJG,
co wskazuje na nie tyko genetyczne czynniki wptywajgce na rozwdj NZJ;

o wzrost zachorowalnoscina NZJ w ciggu ostatnich 60 lat jest zbyt szybki, aby mozna go byto wyjasni¢ zmianami
w genomie;

e NZJ wystepuije rzadziej w krajach rozwijajgcych sie, ale wraz z rozwojem gospodarczym tych krajow wzrasta
rowniez zachorowalnos¢ na NZJ, a dzieci osob, ktore wyemigrowaty z krajow rozwijajgcych sie do krajow
zachodnich, wykazujg czestos¢ wystepowania NZJ podobng do czestosci wystepowania w populacjach
zachodnich. Dlatego tez czynniki Srodowiskowe we wczesnym okresie zycia zwigzane z zachodnim stylem Zycia

moga predysponowac do NZJ. Cesarskie ciecie, brak karmienia piersig, spozycie tluszczéw w diecie i wczesna
ekspozycja na antybiotyki sg uznawane za czynniki ryzyka NZJ.

Coraz wiecej dowoddw wskazuje na réznorodnos¢ i sktad mikroflory jelitowej oraz nieprawidiowg odpowiedz
immunologiczng na potencjalne patogeny jako kluczowe czynniki w rozwoju NZJ. Obejmujg one zmiany w wzglednej
liczebnoéci okoto tuzina taksondw bakteryjnych, a takze spadek réznorodnosci srodowiska. Badania na zwierzetach
wykazaty fundamentalng role mikrobiomu w rozwoju NZJ, poniewaz zapalenie jelit nie rozwija sie u wiekszosci gryzoni
hodowanych w warunkach wolnych od zarazkéw. U dzieci i dorostych z NZJ obserwuije sie dysbioze, charakteryzujacg
sie ogélnymograniczeniem réznorodnosci gatunkéw b akteriijelitowych oraz nad mierng lub nied ostateczna reprezentacjg
okreslonych taksonéw. Réwnowaga zd rowych bakterii jelitowych jest niezbedna d o zwalczania infekcji chorobotworczych,
a coraz wiecej dowodoéw wskazuje, ze przywrdocenie odpowiedniej flory bakteryjnej poprzez przeszczep jest
skuteczniejsze w walce z infekcjg Clostridium difficile niz antybiotyki. Przeszczepy sg szczegolnie istotne dla pacjentow
z nieswoistymi zapaleniami jelit, u ktdrych nawracajgce zakazenia C. difficile zwiekszajg zachorowalno$¢ i $miertelnos¢
oraz stajg sie coraz bardziej powszechne.

[Rosen 2015, Knights 2013]
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Diagnostyka

Obraz kliniczny

Chociaz u dzieci mogg wystepowaé klasyczne objawy, takie jak utrata masy ciata, bole brzucha i krwawa biegunka,
uwielu z nich wystepujg objawy nieklasyczne, takie jak izolowane zaburzenia wzrostu, anemia lub inne objawy
pozajelitowe.

Ponizej przedstawiono pozajelitowe objawy zapalnej choroby jelit u dzieci i mtodziezy.

Tabela 1. Pozajelitowe objawy zapalnej choroby jelit u dzieci i mtodziezy

Pozajelitowe objawy zapalnej choroby jelit u dzieci i mtodziezy

Dermatologiczne

Rumien guzowaty

Piodermia zgorzelinowa

Miesniowo-szkieletowe

Zapalenie stawow

Zaburzenia wzrostu

Osteopenia

Osteoporoza

Zesztywniajgce zapalenie stawdw kregostupa

Watrobowe
Pierwotne stwardniajgce zapalenie drég zétciowych
Autoimmunologiczne zapalenie watroby

Wzrokowe
Zapalenie nadtward éwki
Zapalenie btony naczyniowej oka
Zapalenie teczowki

Nerkowe

Kamica nerkowa

Trzustkowe

Zapalenie trzustki

Hematologiczne

Anemia

Zakrzepica zylna

Zrédfo: Rosen MJ, Dhawan A, Saeed SA. Inflammatory Bowel Disease in Children and Adolescents. JAMA Pediatr. 2015;169(11):1053-1060.
doi:10.1001/jamapediatrics.2015.1982

Badanie fizykalne

Doktadne badanie fizykalne moze dostarczy¢ wskazéwek dotyczacych podstawowych cech patologicznych. Ocena
krzywych wzrostu ma kluczowe znaczenie. Pacjenci mogg wykazywa¢ ostrg utrate masy ciata lub przewlekie
sptaszczenie krzywych masy ciata i wzrostu, nie nalezy jednak wyklucza¢ mozliwosci wystgpienia NZJ u pacjentéw
otytych. Badanie brzucha moze ujawni¢ ogniskowg tkliwos¢ lub uczucie pelnosci zwigzane z umiejscowieniem choroby.
Objaw Blumberga (wystgpienie silnego bélu w wyniku nagtego oderwania reki podczas badania palpacyjnego brzucha)
i napiecie miesni brzucha moga wskazywac na perforacje lub ropien, ktére nalezy niezwtocznie oceni¢ za pomoca badan
obrazowych. Nalezy zbada¢ okolice odbytu pod katem obecnosci fatd, szczelin, przetok lub ropni. Badanie palpacyjne
odbytnicy moze dostarczy¢ informagji dotyczgcych zwezen odbytu, obecnosci ropnia lub krwi utajonej. Inne potencjalne
wyniki badania fizykalnego moga obejmowac owrzodzenia aftowe jamy ustnej, pateczkowate palce, objawy op6znionego
dojrzewania ptciowego oraz zmiany skérne, takie jak rumien guzowaty i piodermia zgorzelinowa.

Badania laboratoryjne

Typowe nieprawidtowe wyniki badan laboratoryjnych u dzieciz NZJ w momencie rozpoznania obejmujg niedokmistosc,
trombocytoze, hipoalbuminemie i podwyzszony poziom markerow stanu zapalnego. Na wstepnym etapie diagnozy
zaleca sie wykonanie nastepujgcych badan z krwi:

e Petna morfologia krwi z rozmazem,
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e Markery stanu zapalnego (poziom biatka C-reaktywnego (CRP), szybko$¢ opadania krwinek czerwonych),

e Préby watrobowe (poziom aminotransferazy alaninowej, aminotransferazy asparaginianowej, fosfatazy
alkalicznej, bilirubiny i transferazy y-glutamylowej),

e Poziom albuminy.

W kolejnym kroku wykonuje sie badanie katu pod kagtem patogenéw bakteryjnych Salmonella, Shigella, Campylobacter
i Yersinia, a takze Escherichia colioraz Clostridium difficile; jaj i pasozytow, krwi utajonej oraz kalprotektyny i laktoferyny
katowej.

Endoskopia

W przypadku podejrzenia u dziecka NZJ na podstawie wynikéw badan klinicznych i laboratoryjnych, nalezy niezwiocznie
skierowaé pacjenta do gastroenterologa dzieciecego w celu wykonania badania endoskopowego. Endoskopia przetyku,
zotadka i dwunastnicy oraz kolonoskopia jelita kretego z biopsjg pozostajg standardowym kryterium diagnostycznym
i klasyfikacyjnym NZJ u dzieci. Wyniki badan makroskopowych i histopatologicznych majg kluczowe znaczenie
dla okreslenia ciezko$ci i zakresu choroby oraz dla odréznienia wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego od choroby
Lesniowskiego-Crohna. W przypadku wysokiego prawdopodobiehstwa wystgpienia choroby Lesniowskiego-Crohna,
ktérego nie mozna potwierdzi¢ wynikami konwencjonalnej endoskopii i badan obrazowych, wskazane moze byé
wykonanie endoskopii kapsutkowej w celu oceny proksymalnego odcinka jelita cienkiego.

Obrazowanie

Obrazowanie jelita cienkiego jest niezbedne do zlokalizowania choroby, oceny jej cigzkosci i identyfikacji powiktan, takich
jak przetoki, ropnie i zwezenia jelit. Obrazowanie nalezy wykonac¢ po diagnostyce endoskopowej, poniewaz nie jest ono
tak czute w przypadku chordb okreznicy i tagodnych chordb jelita cienkiego, a do oceny NZJ stosuje sie specjalistyczne
protokoly obrazowania. Enterografia, w tym enterografia tomografii komputerowej i enterografia rezonansu
magnetycznego, umozliwia ocene Swiatta jelita, btony sluzowej, Sciany jelita i powiktan wewnatrzbrzusznych. Rezonans
magnetyczny miednicy i ultrasonografia endoskopowa odbytnicy sg preferowanymi metodami oceny ropni
okotoodbytniczych i przetok.

[Rosen 2015]
Dtugotrwate konsekwencje

Niedobory mikroelementéw

Czynniki zwigzane z choroba, takie jak przewlekta utrata krwi, zaburzenia wchfaniania jelitowego, zmniejszone spozycie
i przewlekte stany zapalne, narazajg pacjentéw z NZJ na ryzyko niedoboréw réznych mikroelementéw, takich jak zelazo,
kwas foliowy, witamina B12 i witamina D. Niedobér witaminy D (poziom 25-hydroksywitaminy D <15 ng/ml) wystepuje
u 35% dzieci zNZJ, a 60% wykazuje poziom ponizej optymalnego (poziom 25-hydroksywitaminy D <30 ng/ml). Oprocz
roli witaminy D we wspieraniu wchtaniania wapnia w jelitach i zdrowiu kosci, dowody sugerujg rowniez, ze witamina D
utrzymuje homeostaze immunologiczng jeliti integralnos¢ nabtonka. Dzieci z niskim poziomem witaminy D sg bardzej
narazone na nawrdt choroby, a utrzymanie poziomu witaminy D w surowicy powyzej 30 ng/ml zwieksza
prawdopodobiehAstwo utrzymania remisiji kliniczne;j.

Wzrost i zdrowie koSci

Zaburzenia wzrostu wystepujg u okoto 40% dzieci z ChL-C i 10% dzieci z WZJG. Przyczyny zaburzen wzrostu u dzeci
z nieswoistymi zapaleniami jelit sg wieloczynnikowe i obejmujg zmniejszone spozycie pokarméw, zwiekszone
zapotrzebowanie metaboliczne, zaburzenia wchtaniania, opornos¢ na hormon wzrostu wywotang cytokinami oraz
kortykosteroidy. 19% dzieci z ChL-C osigga wzrost o 8 cm nizszy od oczekiwanego. Dlatego tez konieczne jest Sciste
monitorowanie tempa wzrostu, a leczenie powinno by¢ ukierunkowane na przywrécenie prawidlowego wzrostu. U dzeci
z NZJ znaczne nieprawidiowos$ci w metabolizmie kosci sg scisle z deficytami wzrostu. Poniewaz wiekszo$¢ masy kostnej
dorostych osigga sie w wieku 16 lat u chtopcéw i 18 lat u dziewczat, bez odpowiedniego monitorowania i leczenia dzeci
z NZJ moga nie osiggna¢ optymalnej masy kostnej dorostych, co naraza je z wiekiem na ryzyko ztaman. U dzieciz NZJ
i niskg gestoscig mineralng kosci odnotowano ztamania kompresyjne kregdéw.

Rak jelita grubego

Z powodu przewlekiego stanu zapalnego pacjenci z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego i chorobg Le$niowskiego -
Crohna obejmujacg okreznice sg narazeni na zwiekszone ryzyko zachorowania na raka jelita grubego. Lgczna czestosé
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wystepowania raka okreznicy u pacjentow z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego wynosi 13 na 1000 pacjentow.
Ryzyko wzrasta wraz z uptywem czasu od momentu rozpoznania, a grupy podwyzszonego ryzyka obejmujg osoby
mtodsze w momencie rozpoznania, z zapaleniem catego jelita grubego lub z towarzy szgcym pierwotnym stwardniajgcym
zapaleniem drog zétciowych.

Funkcje psychospoteczne

Dzieci z NZJ czesciej cierpig na zaburzenia depresyjne i lekowe w poréwnaniu z dzie¢mi z innymi chorobami
przewlektymi. Objawy depresji i leku korelujg z aktywnoscig choroby, a czynniki takie jak wptyw cytokin prozapalnych
namd&zg, zaburzenia snu i kortykosteroidy mogg mie¢ na to wptyw. Objawy takie jak bél brzucha, zmeczenie i biegunka
rowniez wptywajg na jakos¢ zycia pacjentdéw i ich funkcjonowanie spoteczne.

[Rosen 2015]
Oznaczenie kalprotektyny w kale

Ze wzgledu na wystepujgce u dzieci objawy NZJ takie jak utrata masy ciata, bole brzucha czy izolowane zaburzenia
wzrostu, oznaczenie kalprotektyny w kale jest stosowane w diagnostyce i réznicowaniu stanéw zapalnych jelitw celu
potwierdzenia lub ewentualnego wykluczenia ich jako przyczyny wyzej wymienionych objawow.

Kalprotektyna jest biatkiem wigzgcym wapn i cynk sktadajgcym sie z taricucha lekkiego (S100A8) i 2 tarcuchdw cigzkich
(S100A9) ztozonych odpowiednio z 93 i 113 aminokwasow. Kazdy monomer charakteryzuje sie zdolnoscig do wigzania
2 jonéw Ca?* o roznym powinowactwie oraz innych kationéw dwuwarto$ciowych, takich jak Zn2*, Mn2*, Fe2* i Ni#.
Kalprotektyna wystepuje w cytoplazmie neutrofili, gdzie stanowi okoto 5% wszystkich biatek i 30—60% biatek cytozolu.
Jest réwniez ekspresjonowanaw monocytach, komérkach dendrytycznych, aktywowanych makrofagach, keratynocytach
i niektérych komoérkach nabtonka bton $luzowych. Na poziomie wewnatrzkomérkowym kalprotektyna petni funkcje
regulacyjne, ktére majg kluczowe znaczenie dla obrony immunologicznej poprzez interakcje z metaloproteinazami
zaleznymi od cynku i aktywacje syntezy cytokin prozapalnych, a takze poprzez interakcje ze szlakami sygnatowymi
komérek zwigzanymi z odporno$cig wewnatrzkomorkows.

Po uwolnieniu do srodowiska pozakomaorkowego kalprotektyna moze by¢ wykryta w osoczu, moczu, $linie, wydzielinach
jelitowychikale, gdzie wykazuje bezp osrednie wtasciwosci przeciwb akteryjne poprzez chelatowanie i sekwestracje jondw
Zn2* i Mn2*, pozbawiajgc mikroorganizmy tych skfadnikéw odzywczych i blokujgc wzrost komorek. Przyczynia sie rowniez
do procesu zapalnego poprzez chemotaksje neutrofii. W chorobach zapalnych przewodu pokammowego,
charakteryzujgcych sie agregacjg neutrofili w btonie $luzowej, aktywacja i $mier¢ tych komoérek powoduje uwalnianie
duzych ilosci kalprotektyny do swiatta jelita, ktdra nastepnie jest wydalana z katem. Stezenie kalprotektyny w Swietle jelita
jest zatem bezp osrednio zwigzane zmigracjg granulocytow do btony sluzowej. Pomiar poziomu kalprotektyny w kale (FC,
ang. Fecal calprotectin) jako biomarkera zapalenia btony sluzowej zostat po raz pierwszy zaproponowany pod koniec
lat 90. przez Rasetha i wsp., ktorzy wykazali Scistg korelacje miedzy wydalaniem z katem leukocytéw znakowanych
indem 111, bedgcym zlotym standardem w identyfikacji zapalenia btony $luzowej, a stezeniem FC. Wiele badan
potwierdza te wyniki u pacjentéw z objawami brzusznymi, pomagajac odrézni¢ osoby z nieswoistymi zapaleniami jelit
od oso6b zzespotem jelita drazliwego. FC jest rowniez wykorzystywany do oceny aktywnosci zapalnej choroby
i odpowiedzi na leczenie, a takze ryzyka nawrotu, zarbwno podczas monitorowania leczenia, jak i po operacji.

Pobieranie prébek czesto odbywa sie w domu pacjenta, dlatego pacjenci muszg zosta¢ poinformowani o ograniczonym
czasie przechowywania, ale takze o jakosci pobranej prébki, ktdra nie moze by¢ zanieczyszczona moczem lub wodg
z toalety. W kilku badaniach odnotowano zmiennos¢ stezenia FC w zaleznosci od pory pobrania prébki katu (rano,
w potudnie lub wieczorem), dlatego zaleca sie pobieranie probki z pierwszego wypréznienia w ciggu dnia. Prébki powinny
by¢ przechowywane temperaturze 4 °C, jesli pomiar zostanie przeprowadzony w ciggu 1 tygodnia. Probki mozma
przechowywac¢ w temperaturze -20 °C przez dtuzszy czas, nawet do 1 roku, a zamrozenie i rozmrozenie nie wptywa
na zmiane stezenia kalprotektyny.

Do badania wystarczy probka o masie kilku gramoéw. Niezaleznie od zastosowanej metody pomiaru, pierwszym krokiem
jest wyekstrahowanie biatka z katu. Do oznaczenia kalprotektyny w kale mozna stosowacé rozne testy komercyjne,
wszystkie oparte na metodach immunoenzymatycznych, jednak bez standaryzacji. Wszystkie testy wykorzystuja
przeciwciata poliklonalne lub monoklonalne skierowane przeciwko roznym epitopom biatka, co wyjasnia zmiennos¢
wynikéw. Jednak skutecznos¢ diagnostyczna réznych metod jestpodobnai nie ma powodu, aby preferowacjedng z nich.
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Na rynku dostepnych jest kilkadziesigt komercyjnych zestawow rdznigcych sie miedzy sobg przede wszystkim metodg
ekstrakcji materiatu z probki oraz metodg oznaczenia kalprotektyny. Ze wzgledu na technike oznaczenia mozna wyroznic
nastepujgce testy:

e EFIA (ang. Enzyme Fluoroimmunoassay) — technika iloSciowa, fgczaca zasady testow immunologicznych
i detekciji fluorescencyjnej. Podstawowa zasada dziatania EFIA opiera sie na reakcji immunologicznej miedzy
analizowanym antygenem a specyficznym przeciwciatem. Interakcja ta jest dodatkowo wzmacniana przez
zastosowanie enzymu zwigzanego z przeciwciatem, ktéry po dodaniu substratu wytwarza mierzalny sygnat
fluorescencyijny.

e ELISA (ang. Enzyme-Linked Immunosorbent Assay) — analizowany antygen jest unieruchamiany na stalej
powierzchni (studzienka mikromiareczkowa, czgstka magnetyczna lub plastikowa kulka), a nastepnie taczy sie
Z przeciwciatlem powigzanym z enzymem reporterowym. Wykrywanie odbywa sie poprzez pomiar aktywnosci
enzymu reporterowego poprzez inkubacje zodpowiednim substratemw celu wytworzenia mierzalnego ilosciowo
produktu (np. barwny kompleks mierzony nastepnie kolorymetrycznie przy uzyciu spektrofotometru).

e Turbidymetria/PETIA (ang. Particle-Enhanced Turbidimetric limmunoassay) —stuzy do oznaczania stezenia
antygendw w roztworze na zasadzie tworzenia komplekséw antygen-przeciwciato, ktére rozpraszajg Swiatlo na
swojej drodze, a zmniejszenie transmisji Swiatta jest skorelowane ze wzrostem stezenia antygendéw. Test moze
wykorzystywaé mate czgstki (np. lateks, ztoto) do pokrycia ich przeciwciatami wychwytujgcymi, co pozwala
na szybsze wigzanie przeciwciat i antygendéw, a tym samym skraca czas trwania testu.

e CLIA (ang. Chemiluminecent Immunoassay) — oznaczanie ilosciowe polegajgce na tworzeniu kompleksu
enzymu z antygenem lub przeciwciatem. W wyniku reakcji kompleksu z okreslonym substratem dochodz
do wyzwolenia reakcji chemicznej, ktéra generuje fotony. Intensywno$¢ emitowanego $wiatla jest nastepnie
mierzona za pomocg luminometru.

e Szybkie testy immunochromatograficzne (jakosciowe, poétilosciowe i ilosciowe) — technika fgczaca
chromatografie i test immunologiczny. Opiera sie na migracji probki przez membrane z naniesionym
przeciwciatem znakowanym barwnikiem. Jesli w badanej probce obecny jest poszukiwany antygen, tworzy
on kompleks z przeciwciatem, ktéry wedruje wzdtuz membrany i zostaje zatrzymany w strefie testowej przez
unieruchomione tam przeciwciata, w wyniku czego nastepuje reakcja barwna tworzac widoczna linie na tescie.
Intensywnos$¢ sygnalu linii testowej jest bezposrednio zwigzana ze stezeniem analitu w prébce. Dlatego tez
stezenie antygenu mozna analizowac¢ ilosciowo na podstawie intensywnosci sygnatu linii testowe;j.

Ze wzgledu na brak standaryzaciji testy nie sg wymienne i moga roznic sie zakresami interpretacji wynikéw. Brakuje
konsensusu co do optymalnych progéw interpretacji. Dla posrednich stezen kalprotektyny w zakresie od 50 do 250 g /g
wyniki sg trudne do interpretacjii dlatego wymagajg scistego monitorowania. Natomiast stezenia ponizej 50 ug/g
wykluczajg NZJ, podczas gdy stezenia powyzej 250 ug/g wskazujg na potrzebe Scistego monitorowania i endoskopii,
zwlaszcza u pacjentéw z utrzymujgcymi sie objawami. Pacjenci muszg by¢é monitorowani przy uzyciu tej samej metody,
aby ograniczy¢ zmienno$¢ miedzy testami, ktéra mogtaby prowadzi¢ do btednej interpretaciji.

[Kapel 2023, Koninckx 2021]

4.2. Opis swiadczenia opieki zdrowotnej — na podstawie Karty
Swiadczenia Opieki Zdrowotnej

Zataczona do zlecenia Ministra Zdrowia Karta Swiadczenia Opieki Zdrowotnejodnosi sie do wnioskowanego $wiadczenia
opiekizdrowotnej obejmujgcego diagnostyke lab oratoryjng w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej —oznaczenie
kalprotektyny w kale. Ponizej przedstawiono zatozenia ocenianego $wiadczenia, zawarte w Karcie Swiadczenia Opieki
Zdrowotnej pn. ,Kalprotektyna”.

Opis swiadczenia: Oznaczenie kalprotektyny w kale jest stosowane w diagnostyce i réznicowaniu standw zap alnych jelit
i przewodu pokarmowego. Kalprotektyna jest biatkiem ostrej fazy, produkowanym przede wszystkim przez leukocyty
w Scianie jelit. Jej stezenie w kale stanowi wskaznik ciezkosci zapalenia jelit. Jest markerem nieswoistych zapalen jelit
(wrzodziejgce zapalenie jelita grubego, choroba Le$niowskiego-Crohna) oraz choréb nowotworowych. U dzieci
wskazaniem do oznaczania kalprotektyny w kale sg: diagnostyka réznicowa p rzewlekiych dolegliwoscib élowych brzucha,
niedoboru masy ciata (i wzrostu) celem wykluczenia postaci skgpoobjawowych. Ujemny wynik tego badania pozwala
z duzym prawdopodobienstwem wykluczy¢ nieswoiste zapalenie jelit (mozna wdéwczas zrezygnowac¢ z badania
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inwazyjnego — endoskopii dolnego odcinka przewodu pokarmowego). Badanie to jest niezwykle przydatne w poradni
gastrologicznej dla dzieci jak rowniez w poradni endokrynologicznej, gdzie gros pacjentéw stanowig dzieci z niedoborem
wzrostu i masy ciata. Wéwczas w diagnostyce chordb pediatrycznych (diagnostyka réznicowa obok szeregu badan
laboratoryjnych i ultrasonograficznych) badanie to moze by¢ przydatne u niektérych pacjentéw. Stwierdzenie wysokiego
poziomu kalprotektyny w kale pozwala wysunaé podejrzenie zapalnej choroby jelit jako przyczyny dolegliwosci
i skierowane do pilnej diagnostyki gastrologicznej.

Opis populacji: pacjenci w ambulatoryjnej opiece specjalistycznej z zakresu endokrynologii i diabetologii dzieciece),
w szczegblnosciz nastepujgcymi rozp oznaniami zkategorii ICD-10: w tymz niedoborem wysokosci: E23.0, R62.9, E34.3,
z chorobami autoimmunizacyjnymi: E314

Sposoéb finansowania: ambulatoryjna opieka specjalistyczna w zakresie endokrynologii diabetologii dzieciecej

Warunki realizacji Swiadczenia. Jest to dostepne badanie laboratoryjne, wykonywane w certyfikowanych laboratoriach,
zwykle w miejscu wykonywania innych badan podstawowych dla ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. Badanie
wykonywane jest z prébki katu.

Aktualne i opcjonalne swiadczenia: Nie ma zadnego opcjonalnego $wiadczenia (tylko inwazyjne badanie
endoskopowe przewodu pokarmowego) ani innego rozwigzania w diagnostyce nieswoistych zapalen jelit (jako jednej
z przyczyn niedoboru masy ciata i wysokosci).

Wplyw proponowanego rozwigzania na sytuacje:

1) Swiadczeniobiorcow: badanie ma by¢ wykonywane w ambulatoryjnej opiece specjalistycznej, brak koniecznosci
hospitalizacji celem diagnostyki i monitorowania pacjentéw;

2) s$wiadczeniodawcow: przeniesienie czesci pacjentéw z opieki szpitalnej do ambulatoryjnej;
3) ptatnika: zmniejszenie kosztow.

Oszacowanie wstepnych skutkéw finansowych dla podmiotéw zobowigzanych do finansowania swiadczen
opieki zdrowotnej ze srodkéw publicznych:

1) Narodowego Funduszu Zdrowia: oszczednos$ci zwigzane z mniejszg liczbg hospitalizacji na rzecz amb ulatoryjnej
opieki specjalistycznej;

2) Ministra Zdrowia (budzetu panstwa): jw.;
3) koszt badania wykonywanego komercyjnie 100-200 z;
4) szacowana ilo$¢ badan do wykonania w Polsce rocznie w Poradni Endokrynologicznejdla Dzieci okoto 1000.

Skutek prawny: Nowelizacja Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie swiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. z 2016 r. poz. 357).

Komentarz analityczny do opisu wnioskowanego $wiadczenia

e W odniesieniu do przedstawionego powyzej opisu oznaczania kalprotektyny w kale nalezy zauwazyc¢ przede
wszystkim, brak uwzglednienia potrzeb poradni gastroenterologicznych dla dzieci — tak w zakresie wielko$ci
populacji jak i szacowanej liczby badan do wykonania w skali roku.

4.3. Wczesniejsze oceny AOTMIT zwigzane merytorycznie
z przedmiotowym zleceniem

Omawiane $wiadczenie, dotyczace oznaczenia stezenia kalprotektyny w kale, zostato ujete w opracowaniu analitycznych
AOTMIT nr WS.422.10.2025 z dn. 18.06.2025 r. pn.: ,Analiza propozycji nowych $wiadczen dotyczacych diagnostyki
i leczenia choréb ukfadu dokrewnego w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej - opracowanie analityczne
na potrzeby Ministra Zdrowia w projekcie: ,Odwrécona Piramida Swiadczen”.

* E23.0 - niedoczynno$é przysadki, R62.9 - brak oczekiwanego prawidfowego rozwoju fizjologicznego, nieokreslony, E34.3 - niskorosbo$é
niesklasyfikowana gdzie indziej, E31 - zaburzenia wielogruczotowe
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Celem projektu ,Odwrécona Piramida Swiadczen” jest przeniesienie ciezaru realizacji$wiadczen z lecznictwa s zpitalnego
do ambulatoryjnej opieki specjalistycznej oraz podstawowej opieki zdrowotnej. Projekt ten zaktada zmiane struktury
udzielanych $wiadczeh na rzecz trybu ambulatoryjnego, co ma na celu zwiekszenie efektywnosci systemu ochrony
zdrowia. Zamierzonym efektem wdrazanych zmian jest ograniczenie kosztéw poprzez wyeliminowanie bodzcow
do wykonywania badan diagnostycznych i leczniczych o charakterze ambulatoryjnym w ramach swiadczen szpitalnych.
Jednoczesnie ma na celu poprawe dostepnosci do swiadczen opieki zdrowotnej i polepszenie sytuaciji pacjentow
nalezgcych do grup szczegdlnie wrazliwych.

Wspomniane powyzej opracowanie AOTMIT dotyczylo oceny propozycji nowych $wiadczeh z obszaru diagnostyki
i leczenia choréb uktadu dokrewnego w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, ktére zostaty zgtoszone przez
ekspertéw w toku prac nad projektem pn. ,Odwrécona Piramida Swiadczen”. Podstawg oceny byty zaréwno wyniki
analizy rekomendaciji zawartych w wytycznych postepowania diagnostyczno -terapeutycznego oraz aktualnejdostepnosci
Swiadczen gwarantowanych w zakresie choréb uktadu dokrewnego, a takze zasad ich finansowania ze $rodkéw
publicznych. W przypadku wnioskowanego badania wykazano zasadnos$¢ jego wigczenia do dalszego procesu
opiniowania i potencjalnej zmiany systemowej w ramach OPS w kontekscie zakwalifikowania do wykazu $wiadczen
gwarantowanych z zakresu AOS.

4.4. Aktualny stan finansowania ze srodkéw publicznych

Realizacja $wiadczen z zakresu diagnostykii réznicowania stanéw zapalnych jeliti przewodu pokarmowego odbywa sie
przede wszystkim na podstawie:

e Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
(Dz.U.2024 poz. 146 z pdzn. zm.),

e Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 24 wrzesnia 2013 r. w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu
podstawowej opieki zdrowotnej (Dz.U.2023 poz. 1427 z pdzn. zm.),

e Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie swiadczeh gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U.2016 poz. 357 z pdzn. zm.),

e Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu
leczenia szpitalnego (Dz.U.2023 poz. 870 z p6zn.zm.).

Dodatkowo tres¢ obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 17 wrze$nia 2025 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw,
$rodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych na 1 pazdziernika 2025 .5
wskazuje wymog stosowania ocenianych badan laboratoryjnych w ramach wybranych programéw lekowych.

Do istotnych zarzadzen Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia, majgcych zastosowanie przy realizacji Swiadczen
we wskazanym powyzej obszarze klinicznym nalezg w szczegdlnosci:
e Zarzadzenie Nr 22/2025/DS0OZ Prezesa NFZ zdnia 31 marca 2025r. w sprawie warunkéw zawieraniai realizacji
umdw w rodzaju podstawowa opieka zdrowotna (z p6zn. zm.)8,
e Zarzadzenie Nr 132/2024/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 31 grudnia 2024 r. w sprawie warunkdéw zawierania
i realizacji umow w rodzaju ambulatoryjna opieka specjalistyczna (z pozn. zm.)?,
e Zarzadzenie Nr 167/2019/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 15 wrzesnia 2022 r. w sprawie okre$lenia warunkéw
zawierania i realizacji uméw w rodzaju $wiadczenia zdrowotne kontraktowane odrebnie$,
e Zarzadzenie Nr 37/2024/DSOZ Prezesa NFZ zdnia 29 marca 2024 r. w sprawie warunkéw zawieraniai realizacji
umdw w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne — $wiadczenia wysokospecjalistyczne (z p6zn. zm.),

Shttps :/www.gov.pl/web/zdrowie/obwieszczenie-ministra-zdrowia-z-dnia-17-wrzesnia-2025-r-w-sprawie-wykazu-refundowanych-lekow-srodkow-
spozywczych-specjalnego-przeznaczenia-zywieniowego-oraz-wyrobow-medycznych-na-1-pazdziernika-2025-r (dostep: 18.11.2025)

® hitps.//baw.nfz.gov.pl/NFZ/document/43689/ (dostep: 21.11.2025)
7 https//baw.nfz.gov.pl/NFZ/document/43677/ (dostep: 21.11.2025)
8 https.//baw.nfz.gov.pl/NFZ/document/43632/ (dostep: 21.11.2025)
¥ https.//baw.nfz.gov.pl/NFZ/document/43653/ (dostep: 21.11.2025)
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e Zarzadzenie Nr 9/2025/DGL Prezesa NFZ z dnia 30 stycznia 2025 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania
i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe (z pézn. zm.)10,

Podstawowa opieka zdrowotna
Oceniane badanie nie jest ujete w wykazie $wiadczeh gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej.

Lekarz podstawowej opieki zdrowotnej moze zleci¢ nastepujgce badania katu: badanie ogdlne; pasozyty; krew utajona -
metodg immunochemiczng — finansowane w ramach stawki kapitacyjnej'!.

Ponadto w ramach POZ dostepne sa:

e badania katu - antygen H. pylori w kale — finansowane w ramach budzetu powierzonego diagnostycznego'2,
e testna krew utajong w kale metodg immunochemiczng (FIT-OC) — Bilans zdrowia — finansowane w ramach
$wiadczenia ,Moje zdrowie — bilans zdrowia osoby dorostej”3.
Ambulatoryjna opieka specjalistyczna

Ambulatoryjna opieka specjalistyczna z zakresu diagnostyki i réznicowania stanéw zapalnych jelit i przewodu
pokarmowego nalezy do $wiadczen gwarantowanych finansowanych ze $rodkéw publicznych. Swiadczenia udzielane
sg zasadniczo na podstawie skierowania lekarza ubezpieczenia zdrowotnego.

Szczegotowy katalog swiadczeh gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej jest okreslony
w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. 22016 r., poz. 357 z p6zn. zm.). W ramach tego rozporzadzenia okreslono
m.in. zakres swiadczen, wymagania dotyczace personelu, wyposazenia oraz warunki realizacji Swiadczen.

Wykaz swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej nie zawiera swiadczen/procedur
medycznych odnoszacych sie do oznaczania stezenia kalprotektyny w kale.

Natomiast w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej wykaz swiadczeh gwarantowanych w przypadku badan
diagnostycznych oraz warunkéw ich realizacji (Zat. 2 do Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie swiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. z2016 r., poz. 357, z pdzn. zm.) uwzglednia
nastepujace procedury medyczne w czesci dotyczace;j:
e analityki (w cz. | Badania laboratoryjne):

o Ip. 10 A17 Krew utajona w kale,

o Ip. 12 A21 Pasozyty lub jaja pasozytow w kale,

o Ip. 13 A23 Resztki pokarmowe w kale

dla ktoérych w warunkach realizacji wymagane jest medyczne laboratorium diagnostyczne wpisane do ewidencii
Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych;

e badanendoskopowych, odnoszacych sie do badania dolnego odcinka przewodu pokarmowego (w cz. Il. badania
endoskopowe):
o Ip. 4 —45.231 Fiberokolonoskopia,
o Ip.5—-45.253 Kolonoskopia z biopsja,
dla ktérych w warunkach realizacji okreslono wspdlne wymagania co do personelu oraz wy posazenia w sprzet
i aparature medyczng, oraz liczby posiadanych gabinetéw badan endoskopowych przewodu pokarmowego .

Finansowanie swiadczen ambulatoryjnych odbywa sie na podstawie zarzgdzenia Nr 132/2024/DSOZ Prezesa NFZ
z dnia 31 grudnia 2024 r. w sprawie warunkdw zawierania i realizacji umoéw w rodzaju ambulatoryjna opieka
specjalistyczna (z p6zn. zm.).

"0 hitps.://baw.nfz.qov.pl/NFZ/document/43681/ (dostep: 21.11.2025)

" Aktualna wysoko$¢ stawki kapitacyjnej wynosi w przypadku ,Swiadczenia lekarza poz” wynosi 226,08 zt, w przypadku ,Swiadczenia kkarza poz —
w przypadku posiadania certyfikatu akredytacyjnego” 228,36 zt. Ponadto stawka kapitacyna lekarza POZ korygowana jest z zastosowaniem
wspofczynnika odpowiednio do grupy wiekowej lub jednostki choroboweyj, itp.
"2 Antygen H. pylori w kale — test kasetkowy 27,77 zt, Antygen H. pylori w kale — test laboratoryjny 73,67 z
13

60,90 zt
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Leczenie szpitalne

Na poziomie rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen gwarantowanych
z zakresu leczenia szpitalnego (Dz.U.2023 poz. 870 z pdzn.zm.) nie odnaleziono swiadczeh gwarantowanych
obejmujgcych oznaczanie stezenia kalprotektyny w kale.

Finansowanie udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej w ramach leczenia szpitalnego oraz Swiadczen
wysokospecijalistycznych odbywa sie zgodnie z zarzgdzeniem Nr 37/2024/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 29 marca 2024 r.
w sprawie warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne — $wiadczenia
wysokospecijalistyczne.

Programy lekowe
Oznaczania stezenia kalprotektyny w kale jest ujete w ramach programéw lekowych4:

e B.32. Leczenie pacjentow z chorobg Lesniowskiego-Crohna (ICD-10: K50), jako:

o dodatkowa opcja diagnostyczna (,mozna wykonac”) w ramach etapu monitorowania terapii infliksymabem
lub adalimumabem lub ustekinumabem lub wedolizumabem lub upadacytynibem, jednak nie czesciejnizdwa
razy do roku w trakcie trwania leczenia;

e B.55. Leczenie pacjentow z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego (WZJG) (ICD -10: K51), jako:

o jedno z obowigzkowych badan do wykonania w ramach kwalifikacji pacjenta do programu,

o dodatkowa opcja diagnostyczna (,mozna wykonac”) w przypadku optymalizacji leczenia, jednak nie czesciej
niz cztery razy do roku w trakcie trwania leczenia.

Finansowanie badan diagnostycznych w ramach ww. programéw, w tym przedmiotowych oznaczen, odbywa sie
zgodnie z zarzadzenia nr 9/2025/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 stycznia 2025 r.
w sprawie okreslenia warunkow zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy
lekowe (z pdézn. zm.). Katalog ryczattow za diagnostyke w programach lekowych (zat. 11 do wspominanego
wczesniej zarzgdzenia) obejmuje nastepujace swiadczenia:

e w przypadku programu B.32:

o Diagnostyka w programie leczenia pacjentdw z chorobg Lesniowskiego-Crohna (kod $wiadczenia:
5.08.08.0000040; ryczatt roczny: 825 pkt),

e w przypadku programu B.55:
o Diagnostyka w programie leczenia pacjentéw z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego (WZJG) — 1 rok
terapii (kod swiadczenia: 5.08.08.0000062; ryczait roczny: 1 882,26 pkt),
o Diagnostykaw programie leczenia pacjentéw zwrzodziejgcymzapaleniem jelita grubego (WZJG) — 2 i kolejny
rok terapii (kod swiadczenia: 5.08.08.0000200; ryczatt roczny: 1 095,26 pkt).

Jednoczesnie nalezy podkresli¢, ze w aktualnej wersji stownika procedur medycznych wedtug kodéw ICD-9 v.5.80"%
prowadzonego przez NFZ, nie uwzgledniono oznaczania stezenia kalprotektyny w kale poprzez odpowiedni kod ICD-9.

4.5. Rekomendacje i wytyczne praktyki klinicznej

Przeglad wytycznych praktyki klinicznej miat na celu odnalezienie informacji odnoszacych sie przede wszystkim do
zasadnosci realizacji badan oznaczenia kalprotektyny w kale w diagnostyce réznicujgcej nieswoistego zapalenia jelit oraz
organizacji udzielania $wiadczenia.

W toku prac analitycznych dokonano przegladu aktualnych wytycznych praktyki klinicznej dotyczacych postepowania
diagnostycznego u pacjentdéw z nieswoistym zapaleniem jelit oraz kwestii metodologicznych dotyczacych standaryzaciji
oznaczenia kalprotektyny w kale w chorobach zapalnych jelit. Analizie poddano pie¢ dokumentéw nastepujgcych
towarzystw naukowych:

e British Society of Gastroenterology (BSG),

™ hitps://www.gov.pl/attachment/eb595eb4-54d6-4fbf-bde0-83d0ed6a7c55 (dostep: 18.11.2025)
'8 hitps://www.nfz.gov.pl/dla-swiadczeniodawcy/slowniki/pliki-icd-9-pl/ (dostep: 21.11.2025)
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National Institute for Health and Care Excellence (NICE),
Polskiego Towarzystwa Gastroenterologii (PTG-E),

European Society for Paediatric Gastroenterology and Nutrition Gastroenterology Committee (ESPGHAN).

Ponizej przedstawiono podsumowanie najwazniejszych informacji pochodzgcych z odnalezionych dokumentéw:

Wskazania i rola w $ciezce diagnostycznej pacjenta

Diagnostyka roznicowa u dzieci (NICE 2013): Badanie kalprotektyny w kale jest zalecane jako opcja
wspomagajgca lekarzy w diagnostyce réznicowej NZJ lub choréb innych niz NZJ (w tym IBS) u dzieci
z podejrzeniem NZJ, ktdre zostaty skierowane do specjalisty

Rola przesiewowa i decyzja o endoskopii (ESPGHAN 2021, brak okre$lenia sity zalecenia): FC jest lepszym
wskaznikiem mozliwosci wystgpienia choroby zapalnej jelita niz markery zapalenia w surowicy i nalezy
go uzyskac, aby zdecydowac, czy badanie endoskopowe jest uzasadnione.

Nie nalezy opdznia¢ endoskopii przy silnym podejrzeniu NZJ (ESPGHAN 2021, sifa zalecenia: silna).
W przypadku silnego podejrzenia NZJ i braku wynikéw badania przesiewowego FC w odpowiednim czasie
nie nalezy opdznia¢ diagnostycznej endoskopii.

Pobieranie i przechowywanie proébki

Porapobrania (ESPGHAN 2021, sita zalecenia: umiarkowana): Prébki do badania kalprotektyny mozna pobiera¢
o dowolnej porze dnia bezposrednio ze stolca, bez uprzedniego przetwarzania.

Nie pobiera¢ z pieluch (ESPGHAN 2021, sifa zalecenia: umiarkowana): nie pobiera¢ probek do pomiaru
kalprotektyny z pieluch, zwtaszcza gdy konsystencja stolca jest luzna.

Nie pobiera¢ prébek do pomiaru FC podczas lub po oczyszczeniu jelita i/lub endoskopii doinej (ESPGHAN 2021,
Sita zalecenia: umiarkowana).

Przechowywanie probki (ESPGHAN 2021, sifa zalecenia: umiarkowana): nie przechowywac prébek do pomiaru
FC dtuzej niz 3 dni w temperaturze pokojowej przed przetworzeniem lub dtuzej niz 7 dni w przypadku
natychmiastowego umieszczenia w lodéwce.

Interpretacja wynikow

Kontekst kliniczny jest réwnie wazny jak wartos¢ FC (ESPGHAN 2021, sita zalecenia: silne): Eksperci zalecajg,
aby podczas badan przesiewowych pacjentow pediatrycznych zawsze przyktadac takg samg wage do kontekstu
klinicznego, jak do bezwzglednych wartosci FC

W przypadku dzieci ponizej 4 r.z. — nie stosowac¢ progu odciecia <100 ug/g (ESPGHAN 2021, sita
zalecenia: silne)

W przypadku dzieci powyzej 4 r.z. — zachowaé¢ ostroznos$¢ przy stosowaniu poziomu odciecia <50 ug/g
(ESPGHAN 2021, sita zalecenia: silne)

Wartosci referencyjne (ESPGHAN 2021, sifa zalecenia: silne). Eksperci zalecajg, aby laboratorium w kazdym
osrodku ustalito wtasne wartosci referencyjne dla FC.

Porownywanie wynikow (ESPGHAN 2021, sita zalecenia: silne). Eksperci zalecajg stosowanie tej samej metody
ekstrakgji i tego samego zestawu testowego do pomiaru FC w celu diagnozy i oceny aktywnosci choroby
u poszczegolnych pacjentéw w czasie.

W ponizszej tabeli przedstawiono szczegétowe informacje o odnalezionych rekomendacjach.

Tabela 2. Najwazniejsze zalecenia odnoszace sie do wnioskowanego swiadczenia opieki zdrowotnej zawarte
w odnalezionych wytycznych praktyki klinicznej

Organizacja, rok, tytut Tre$¢ rekomendaciji
British Society of Gastroenterology |Wytyczne dot. diagnostyki réznicowej w chorobach zapalnych jelit u osoby doroslej
BSG 2019 {wybor):
. ) e Zalecasie, aby u pacjentdw w wieku 16—40Iat zgtaszajgcych sie do lekarza pierwszego kontakiu
British Society of Gastroenterology z przewlektg biegunka i objawami, kidre mogg wskazywaé na NZJ lub IBS, kalprotektyna w kale

consensus guidelines on themanagement | 1,44 stosowana jako uzyteczne narzedzie przesiewowe o wysokiej wartosci predykcyjnej tiemnej.
ofinflammatory bowel disease in adults W przypadku znacznego podwyzszenia poziomu kalprotektyny nalezy wykluczy¢ przyczyny
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Organizacja, rok, tytut

Tres¢ rekomendaciji

Wytyczne konsensusu Brytyjskiego

Towarzystwa Gastroenterologicznego
dotyczace postepowania w przypadku
choréb zapalnychjelit u oséb dorostych

Populacja: dorosli w wieku powyzej 16
lat

Metodyka: Wytycznezostaty opracowane
zgodnie zmetodg oceny, opracowywania
i ewaluacji zalecen (GRADE) przez
cztonkéw Komitetu Sekcji Choréb
Zapalnych Jelit BSG wraz z zewnetrznymi
lekarzami posiadajgcymi odpowiednie
doswiadczenie.

Zrédta finansowania i konfliktinteresow:
Autorzy niezglosilizadnego konkretnego
grantu na badania od zadnej agencji
finansujacej z sektora publicznego,
komercyjnegoani non-profit. Autorzy ztozyli
oswiadczenia o konflikcie interesow.

Zrédfto: https://www.bsg.org.uk/clinical-
resource/bsg-consensus-ibd-guidelines

infekcyjne i skierowa¢ pacjenta na dalsze badania (GRADE: silne zalecenie, dowody
o umiarkowanej jakosci. Zgodnos$¢: 97,9%).

Sugeruije sie, ze u pacjentdw z NZJ, u ktdrych nie jestjasne, czy objawy wynikajg z twajacego
stanu zapalnego, czy tez z innych przyczyn niezapalnych (takich jak zaburzenia wchianiania
kwas 6w zéiciowych, zaburzenia czynnosciowe jelit lubzespot krotkiego jelita), pomiar kalprotektyny
w kale moze postuzy¢ jako dowdd zap alenia btony $luzowej (GRADE: stabe zalecenie, dowody
niskiej jakosci. Zgodnos$¢: 97,8%).

Sugeruje sie, ze kalprotektyna w kale jest sprawdzonym biomarkerem aktywnosci choroby
w badaniach endoskopowych i histologicznych. Moze wiec by¢ przydathym, nieinwazyjnym
parametrem, kidry pomaga w podejmowaniu decyzji 0 zwiekszeniu lub zmnigjszeniu intensywnosci
leczenia (GRADE: stabe zalecenie, dowody o umiarkowanej jakosci. Zgodnos¢: 100%).

National Institute for Health and Care
Excellence

NICE 2013

Faecal calprotectin diagnostic tests for
inflammatory diseases of the bowel,
Diagnostics guidance

Badaniadiagnostyczne kalprotektyny w
kale w kierunku choréb zapalnych jelit,
wytyczne diagnostyczne

Populacja: ogéina
Metodyka: bd

Zrédta finansowaniai konflikt interesow:
bd

Zrédto: https//www.nice.org. uk/quidance/dg11

Badanie kalprotektyny w kale jest zalecane jako opcja wspomagajgca lekarzy w diagnostyce
roznicowej chordb zapalnych jelit lub zespotu jelita drazliwego u dorostych z niedawno
ujawnionymi objawami ze strony dolnego odcinka przewodu pokarmowego, w przypadkuktorych
rozwaza sie konsultacje specjalistyczna, jesli:

* nie ma podejrzen o nowotwor, po uwzglednieniu czynnikdéw ryzyka (np. wieku) opisanych
w wytycznych NICE dotyczacych podejrzenia nowotworu oraz

» wdrozono odpowiednie procesy zapewnienia jakosci i lokalnie uzgodnione Sciezki opieki
dotyczace badania.

Badanie kalprotektyny w kale jest zalecane jako opcja wspomagajgca lekarzy w diagnostyce
roznicowej NZJlub choréb innych nizNZJ (w tymIBS) u dzieciz podejrzeniemNZJ, ktére zostaly
skierowane do specjalisty, jesli:

« istniejg odpowiednie procesy zapewnienia jakosci i lokalnie uzgodnione $ciezki opieki dotyczace
wykonywania badan.

Polskie Towarzystwo Gastroenterologii
PTG-E 2023

Wytyczne Polskiego Towarzystwa
Gastroenterologiii konsultanta krajowego
w dziedzinie gastroenterologii dotyczace
postepowania z pacjentem z
wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego

Populacja: dorosli

Metodyka: Wytyczne zostaly opracowane
przez grupeekspertdw. Oceniajgc jakos¢
dostepnych dowodéw naukowych i site
rekomendacji terapeutycznych, postuzono
sie metodykag nawigzujgcg do metodyki
GRADE. Stopien poparcia ekspertow,
dotyczgcy proponowanego ostatecznego
brzmienia zalecenia, oceniono w 6-
stopniowej skali Likerta.

Zrédta finansowania i konfliktinteresow:
Brak informacji o zrédle finansowania.
Autorzy ztozyli oSwiadczenia o konflikcie
interesow.

Zrédto: https//ptg-e.org.pl/wytyczne/wytyczne-
polskiego-towarzy stwa-gastroenterologii-i-
konsultanta-krajowego-w-dziedzinie-
gastroenterologii-dotyczace-postepowania-z-

¢ Rozpomanie wrzodziejgcego zapaleniajelitagrubego opierasie na ocenie klinicznej, uzLpeinionej
o badanie endoskopowe jelita grubego z pobraniem wycinkéw do analizy histopatologicznej przy
jednoczesnym wykluczeniu innych jednostek chorobowych o podobnej symptomatologii (gtéwnie
choréb infekcyjnych). Badania biochemiczne i radiologiczne stanowigistotne uzupetnienie procesu
diagnostycznego. (Konsensus ekspercki: catkowite poparcie — 100%)

Zasadnicze znaczenie dla ustalenia wtasciwego rozpoznania maocenaendoskopowajelita grubego.
U chorych w ciezkim stanie klinicznym badaniem z wyboru jest rektosigmoidoskopia, wykonywana
bez wczesniejszego przygotowania $rodkami przeczyszczajgcymi. W kazdym innym przypadku
nalezy dgzy¢ do wykonania ileokolonoskopii z o ceng makroskopowg i pobraniem co najmniej dwoch
wycinkédw do badania histologicznego ze wszystkich obejrzanych odcinkéw jelita. Badania
biochemiczne i radiologiczne majg znaczenie uzupetniagjgce. Kalprotektyna w kale dobrze
odzwierciedlanasilenie zapaleniaw jelicie grubym. Uwaza sie, ze wartos¢ > 250 ug/g stolca wskazuje
na istotne nasilenie procesuzapanego, jednak nie wystarcza do postawienia diagnozy i nie zwalnia
z koniecznosci wykonania endoskopii. Sposrod badan krwi wazne zn aczenie ma ocena parametrow
morfologii krwi, gospodarki zelazem oraz stezenia CRP, jednak brak odchylen w zakresie tych
oznaczen nie wyklucza choroby. Podstawowym badaniem radiologicznym powinna by¢
ultrasonografia (USG) jamy brzusznej z oceng jelit.

¢ Podstawowe znaczenie w oszacowaniu aktywno$ci wrzodziejacego zapalenia jelita grubego,
oprécz oceny klinicanej, ma ocena endoskopowa, a z badan laboratoryjnych — kalprotektyna
wkale. Zakres pozostatych zalecanych badan biochemicznych powinien by¢ ustalany
indywidualnie (Konsensus ekspercki: czesciowa akceptacja — 8%, akceptacja — 8%, catkowite
poparcie — 84%)
Kazdy pacjent z rozpoznanymwrzodziejgcym zapaleniem jelitagrubego wymaga nadzoru lekarskiego.
W ocenie aktywnosci choroby mogg by¢ pomocne skale, ktdre uwzgledniajg najwaziejsze wyktadniki
nasilenia zmian chorobowych — klinicznei endoskopowe. Kalprotektyna w kale d obrze o dzwierciedla
nasilenie stanu zapalnegow jelicie grubym, dlategotez powinna by¢ rutynowo oznaczanaw nadzorze
nad chorymi w remisji, a takze w przypadku podejrzenia zaostrzenia choroby. Pozostate badania
laboratoryjne (np. morfologia k rwi, parametry gospodarki zelazowej, CRP, albumina) sg warto$ciowym
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pacjentem-z-wrzodziejacym-zapaleniem-jelita-
grubego/

uzupetnieniemdiagnostykii majgznaczenie pomocnicze. Sposréd badan radiologicznych najbardzej
przydatna jest ocena w badaniu USG jelit.

Polskie Towarzystwo Gastroenterologii
PTG-E 2022

Wytyczne Polskiego Towarzystwa
Gastroenterologii i Konsultanta Krajowego
w dziedzinie Gastroenterologii dotyczace
postepowania z pacjentem z chorobg
Lesniowskiego-Crohna

Populacja: dorosli

Metodyka: Wytyczne zostaly opracowane
przez grupeekspertdw. Oceniajac jakos¢
dostepnych dowodéw naukowych i site
rekomendacji terapeutycznych, postuzono
sie metodyka nawigzujgcg do metodyki
GRADE. Stopien poparcia ekspertow,
dotyczgcy proponowanego ostatecznego
brzmienia zalecenia, oceniono w 6-
stopniowej skali Likerta.

Zrédta finansowania i konfliktinteresow:
Brak informacji o zrédle finansowania. oraz
o konflikcie intereséw.

Zrédfto: https//ptg-e.org.pl/wytyczne/wytyczne-
ptge-konsultanta-krajowego-w-dziedzinie-
gastroenterologii-dotyczace-postepowania-z-
pacjentem-z-choroba-lesniowskiego-crohna/

¢ Nieistieje objawanizespd objawdw patognomonicznych dla Choroby Lesniowkiego-Crohna.
Rozpoznanie choroby opiera sienacaloksztatcie obrazu klinicznego oraz wynikach badan
dodatkowych: endoskopowych, radiologicznych i patomorfologicznych. (Jako$¢ dowoddw: niska;
sita zalecenia: silna, konsensus: catkowite poparcie — 100%)
Aktualnie nie majednoznacznych kryteriow rozpoznania Choroby Lesniowkiego-Crohna. Rozpoznanie
powinno sie opiera¢c na ocenie makro- i mikroskopowej przewodu pokarmowego. Badania
przedmiotowe, endoskopowe i radiologiczne pozwalajg na identyfikacje zmienionych zapalnie
odcinkdw jelita. Ocenie mikroskopowej poddaje sie wycinki pobrane w trakcie endoskopii oraz
petnoscienne preparaty operacyjne.
¢ Podstawowym badaniem endoskopowym w diagnostyce Choroby Lesniowskiego-Crohna jest
ileokdonoskopia z oceng koncowego odcinka jelita kretego (z pobraniem wycinkéw). Kazdy
pacjent zobjawami z gémego odcinka przewodu pokarmowego powinien mie¢ wykonang takze
gastroskopie. (Jakos¢ dowoddw: niska; sifa zalecenia: silna, konsensus: akceptacia — 11%,
catkowita akceptacja — 89%)
Pod stawowym badaniem endoskopowymjest kolonoskopiaz o ceng koricowego odcinka jelita kretego
i pobraniem wycinkéw. Typowy obraz endoskopowy, po wykluczeniu innych przyczyn objawdw
klinicznych, jest wystarczajgcy do rozpoznania choroby i rozpoczecia leczenia. U kazdego pacjenta
z podegjrzeniem ChLC, u ktdrego wystepujg objawy ze strony gérnego odcinka przewodu
pokarmowego, powinno sie réowniez wykonac gastroskopie. Zmiany jedynie w jelicie cienkim, kidrego
ocena w klasycznej endoskopii niejest mozliwa, wystepujgu 20-30% chorych. Zazwyczaj moga by¢
one uwidocznione posrednio za pomocg technik radiologicznych i rezonansu magnetycnego.
W przypadkach watpliwych wskazane jest wykonanie badania kapsutkg endoskopowg Ilub
enteroskopii.

e Enterografia lub enterokliza MRI jest optymalnym badaniem obrazowym w ocenie zmian
zapalnych, zwezen i przetok w jelicie cienkim. Wskazane jest ograniczenie badan CT do
niezbednego minimum. (Jakos¢ dowoddéw: umiarkowana; sita zalecenia: silna, konsensus:
akceptacja — 11%, catkowita akceptacja — 89%)

Enterografia lub enterokliza CT i MRI umozliwiajg uwidocznienie aktywnych zmian zapalnych $cian
jelita. stych za pomoca MRI.

¢ Podstawowe badania laboratoryjne obejmuja: morfologie krwi obwodowej, wyktadniki stanu
zapalnego (CRP, kalprotektyna w kale), wyktadniki stanu odzywienia i zaburzen wchianiania (np.
stezenie biatka catkowitego i albumin, Zelaza). (Jako$¢ d owodéw: wysoka; sita zalecenia: silna,
konsensus: akceptacja — 22%, catkowita akceptacja — 78%)
Badania laboratoryjne stanowig wazny element zaréwno diagnostyki, jak i monitorowania przebiegu
choroby Le$niowskiego-Crohna. W diagnostyce choroby, w przypadkach watpliwych, moze by¢
pomocne oznaczenie przeciwciat ASCAi ANCA Markery te sgszczegodlnie przydatnew diagnostyce
roznicowej poszczegolnych postaci nieswoistej choroby zapalnej jelita. Cechg charakterystyczng
choroby Lesniowskiego-Crohna w fazie aktywnej jest obecno$¢ zmian zapalnych w obrebie przewodu
pokarmmowego. Najczesciej stosowanym wy ktadnikiem stanu zapalnego jest stezenie CRP w surowicy.
Odczyn Biemackiegojest wskaznikiem mniej specyficznym, moze jednak by ¢ przydatny przy ocenie
pacjentow. Stezenie CRP w fazie remisji jest prawidiowe, natomiast wzrasta w czasie zaostrzenia.
Prawidiowy wynik CRP nie wyklucza jednak aktywnej fazy . Stezenie kalprotektyny dobrze koreluje
z aktywnoscig zmian zapalnych w jelicie, zwtaszcza w przypadku lokalizacji zmian w jelicie grubym,
imoze by¢ przydatne w monitorowaniu przebiegu choroby. Oprécz stezenia wyktadnikéw stanu
zap alnego podstawowym badaniem jest morfologia krwi o bwodowej. Typowy obraz to niedokrwistosé
i nadptytkowosc¢. Przewlekly stan zapalny $cian przewodu pokarmowego moze ponadto powodowac
zaburzenia wchifaniania i prowadzi¢, w potgczeniu znasilonym katabolizmem, do wyniszczenia.
Dlatego w ocenie stanu chorego oraz w monitorowaniu przebiegu choroby wazng role odgrywa ocena
stezenia biatka i albumin.

European Society for Paediatric
Gastroenterology and Nutrition
Gastroenterology Committee

ESPGHAN 2021

The Useof Fecal Calprotectin Testing in
Paediatric Disorders: A Position Paper of
the European Society for Paediatric
Gastroenterology and Nutrition
Gastroenterology Committee

Wykorzystanie badania kalprotektyny
w kale w schorzeniach pediatrycznych:
stanowisko Komitetu
Gastroenterologicznego Europejskiego
Towarzystwa Gastroenterologiii Zywienia
Dzieci

Populacja: pediatryczna

Pobieranie i postepowanie z probka katu

Oznaczenie kalprotektyny (FC, ang. fecal calprotectin) przeprowadza sie na prébkach katu o masie od
50 do 100 mg. Biorac pod uwage, ze FC jest rownomiemie roziozone w kale, nie uwaza si¢ za
konieczne homogenizowanie p rébki. Chociaz sugeruje sie, ze probke nalezy pobrac rano, nie wydaje
sie, aby istniat konkretny powod, dla ktdrego nalezatoby ogranicza¢ wykorzystanie p rébek pobranych
o innych porach dnia. Wigkszo$¢ metod analitycznych zaleca przechowywanie probek katu przez
maksymalnie 2—3 dni w temperaturze pokojowej, 5—7 dniw lodéwce (4°C) lub zamrazarce (-20°C lub
-4°C) w celu dluzszego przechowywania. Na poziom FC wydaje sie mie¢ wptyw konsystencja kalu,
prawdopodobnie zwigzana z zawartoscig wody. W przypadku matych niemowlat nalezy wza¢ pod
uwage fakt, ze stezenie kalprotektyny moze sztucznie wzrosngé o 30% w wyniku wchianiania wody
przez pieluche. Wartosci F C wykazujg rowniez d uze wahaniapodczas oczyszczaniajelit i przez kilka
dni po endoskopii jelita grubego, co utrudnia interpretacje wynikow.

¢ Prébki do badania kalprotektyny mozna pobiera¢ o dowolnej porze dnia bezposrednio ze stolca,
bez uprzedniego przetwarzania. (sita zalecenia: umiarkowana)

¢ NIE pobiera¢ probek do pomiaru kalprotektyny z pieluch, zwtaszcza gdy konsystencja stolca jest
luzna. (sita zalecenia: umiarkowana)

¢ NIE pobiera¢ probek do pomiaru FC podczas lub po oczyszczeniujelita i/lub endoskopii doinej. (sita
zalecenia: umiarkowana)
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Zrédta finansowaniai konflikt interesow:
Brak informacji o zrédle finansowania,
autorzy zgtosili brak konfliktu intereséw

Zrédto:htips:/www.espghan.org/knowledge-
center/publications/Gastroenterology/2021-
The-Use-of-Fecal-Calprotectin- Testing-in-
Paediatric-Disorders--A-Position-Paper

e NIE przechowuj probek do pomiaru FC dtuzej niz 3 dni w temperaturze pokojowej przed
przetworzeniem lub diuzej niz 7 dniw przypadku natychmiastowego umieszczeniaw loddwce. (sita
zalecenia: umiarkowana)

Pomiar kalprotektyny

Bezwzgledne wartosci stezenia FC mierzone réznymi zestawami, nawet produkowanymi przez tego
samego producenta, mogg nie by¢ spojne. W zwigzku z tym, aby wyniki byty poréwnywalne, zaleca
sie stosowanie tej samej metody ekstrakgji i tego samego zestawu testowego do monitorowania
aktywnosci choroby u tego samego pacjenta w czasie.

o Eksperci zalecajg stosowanie tej samej metody ekstrakeji i tego samego zestawu testowego do
pomiaru FC w celu diagnozy i oceny aktywnosci choroby u poszczegdlnych pacjentdw w czasie.
(sita zalecenia: silne)

Wartosci referencyjne

Obecnie wielu producentow zestawdw testowych uznaje za prawidiowy zakres FC <50 ug/g katu.
Jednak testwydaje sie mie¢ lepszg precyzje diagnostyczng w przypadku NZJ przy wartosci granicznej
100 pg/g niz przy 50 pg/g. Na poziom FC moze wplywac kilka czynnikdw, w tym wiek, ptec, dieta,
mikroflora jelitowa i niektore leki.

e Eksperci zalecaja, aby laboratorium w kazdym osrodku ustalito wiasne wartosci referencyjne dla
FC. (sita zalecenia: silne)

Wplyw wieku i pici

Ze wzgledu na duzg zmienno$¢ miedzyosobniczg, szczegdlnie w mtodym wieku, kazda decyza o
interwencji klinicznej powinna opiera¢ sie nie tylko na poziomach FC, ale rowniez na ogéinym
kontekscie klinicznym. U wczesniakdw i niemowlat ponizej 1 roku zycia poziom FC moze by¢
podwyzszony bez znanej przyczyny stanu zapalnego i dopdki nie zostanie jednoznacznie ustalony
normalny zakres dlatej grupy wiekowej, poziomy F C nalezy interpretowac ze szczegélng ostromoscia.
U dzieci powyzej 4 roku zycia mozna stosowac wartosci graniczne 50 pg/g, tak jak u dorostych, chociaz
zdrowe dzieci mogag mie¢ poziomy FC do 100 pg/g lub nawet wyzsze.

e Eksperci zalecajg, aby podczas badan przesiewowych pacjentow pediatryczych pod katem
choréb przewodu pokarmowego zawsze przyktadac¢ takg samgwage do kontekstu klinicznego, jak
do bezwzglednych wartos$ci FC (sita zalecenia: silne)

¢ Nie stosowac poziomu granicznego <100 ug/g dla dzieci w wieku ponizej 4 |atze wzgledunaduzg
zmienno$¢ wartosci FC wykrywanych u zdrowych dzieci w tym przedziale wiekowym (sita
zalecenia: silne)

e Zachowac ostroznos$¢ przy stosowaniu poziomu odciecia ponizej 50 pug/g (zalecanego u dorostych)
u dzieci powyzej 4 roku zycia, poniewaz wartosci referencyjne dlatego p rzedzialu wiekowego nie
zostaty jednoznacznie ustalone. (sita zalecenia: silne)

Wplyw stosowanych lekéw

Wptyw lekéw na poziom FC badano giéwnie w populacji dorostych. Dorosli pacjenci przyjmujacy
niesteroidowe leki przeciwzapane (NLPZ) majg wyzszy poziom FC, co najwyrazniej wigze sie
z enteropatig wywotang lekami na réznych poziomach przewodu pokarmowego, mimo ze stezenia
byty znacznie nizsze niz u pacjentdéw z czynnym wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego lub CrD.
Wptyw NLPZ na FC mozna zaobserwowac juz po kilku dniach od rozpoczecia p rzyjmowania tych
lekow. W zwigzku z tym zaleca sig, aby pacjenci przyjmujgcy NLPZ, u ktdrych stwierdzono stan
zapalny niezwigzany z lekami, zaprzestali przyjmowania leku na 3 tygodnie przed pobraniem prébki
do pomiaru FC. Niskie d awki kwasu acetylosalicylowego (100 mg/dobe przez 14 d ni) réwniez wydajg
sie powodowac znaczny wzrost $redniego F C u zd rowych d orostych o chotnikéw. Wykazano réwniez,
ze stosowanie inhibitorbw pompy protonowej wigze sie z wyzszym poziomem FC w populacji
dorostych.

o Eksperci zalecajg zachowanie ostronosci podczas interpretacji nieznacznie podwyzszonych
pozioméow FC u pacjentéw przyjmujgcych niesteroidowe leki przeciwzapane, kwas
acetylosalicylowy i/lub inhibitory pompy protonowej (sita zalecenia: umiarkowana)

Kalprotektyna w kale jako narzedzie do badan przesiewowych w kierunku choréb zapalnych
jelit

F C jest lepszym wskaznikiem mozliwosci wystapienia choroby zapalnej jelita niz markery zapaleniaw
surowicy i nalezy go uzyskac, aby zdecydowac, czy badanie endoskopowe jest uzasadnione. Jednak
w przypadku silnego podejrzenia NZJ i braku wynikéw badania przesiewowego FC w odpowiednim
czasie nienalezy opdznia¢ diagnostycznej endoskopii. Stopien podwyzszenia stezenia FC niemoze
by ¢ wykorzy stywany d o rozpoznania réznicowego NZJ od przyczyn zapalenia innych niz NZJ lub do
odréznienia wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego od choroby Lesniowskeigo-Crohna lub do
ustalenia zakresu choroby.

o Ekspercizalecajg wykonanie endoskopii diagnostycznejw przypadku silnego podejrzenia NZJ i nie
czekanie na wyniki badan laboratoryjnych, jesli nie mozna ich uzy ska¢ w odpowiednim czasie, aby
unikng¢ opo6znien w potwierdzeniu diagnozy (sita zalecenia: silna)

Zrédfo: opracowanie wiasne AOTMIT
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4.6. Opinie ekspertéow klinicznych oraz towarzystw naukowych

Do dnia przekazania niniejszego raportu analitycznego otrzymano trzy opinie eksperckie w sprawie zasadnosci
zakwalifikowania wnioskowanego $wiadczenia do wykazu $wiadczen gwarantowanych, tj. od Konsultanta Krajowego
w dziedzinie pediatrii, Konsultant Krajowej w dziedzinie gastroenterologii dzieciecej oraz Konsultant Wojewddzkiej
w dziedzinie endokrynologii i diabetologii dzieciecej dla wojewddztwa pomorskiego.

Konsultant Krajowy w dziedzinie pediatrii popart wprowadzenie do $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej — poradnie gastroenterologii dzieciecej — oznaczenia kalprotektyny w kale. W opinii eksperta:
.Badanie to petni¢ bedzie funkcje czutego testu przesiewowego ukierunkowanego na nieswoiste zapalenie jelit oraz
stuzy¢ bedzie do monitorowania leczenia wyzej wymienionych schorzen”.

Ponizej zestawiono kluczowe dla niniejszego zlecenia kwestii wskazane w opiniach Konsultant Krajowej w dziedzinie
gastroenterologii dzieciecej oraz Konsultant Wojewddzkiej ds. endokrynologii i diabetologii dzieciecej dla wojewodztwa
pomorskiego. Petng tre$¢ przekazanej opinii przedstawiono w zatgczniku do niniejszego raportu.
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Tabela 3. Podsumowanie opinii ekspertow klinicznych odnosnie do kluczowych kwestii dotyczacych zasadnosci kwalifikacji wnioskowanego badania: Oznaczanie
kalprotektyny w kale, do wykazu ambulatoryjnych swiadczen specjalistycznych

Kluczowe kwestie dotyczace
zasadnosci kwalifikacji
whnioskowanego swiadczenia

Ekspert

Prof. dr hab. n. med. Matgorzata Mysliwiec
(Konsultant Wojewodzka ds. endokrynologii i diabetologii dzieciecej
dla woj. pomorskiego)

Prof. dr hab. Mieczystawa Czerwionka-Szaflarska
(Konsultant Krajowa ds. gastroenterologii dzieciecej)

Zasadnos¢ finansowania
wnioskowanego swiadczenia

Za wdrozeniem w AOS. Wskazuje na role FC jako badania przesiewowego
u dziecizniedoboremwzrostui masy ciata, bélami brzucha i innymi objawami ze
strony przewodu pokarmowego, podejrzeniem zaburzen wchianiania lub
wsp olistniejgcymi chorobami autoimmunizacyjnymi. Podkresla nieinwazyjnosci
mozliwos$¢ unikniecia czesci endoskopii oraz przydatnos¢ w romnicowaniu IBS vs
NZJ.

Zdecydowane poparcie dlawprowadzenia w AOS w Poradni Gastroenterologicznejdia
Dzieci.

Stanowisko w sprawie
zalozen wnioskowanego
swiadczenia

Popiera wigczenie FC u wybranych pacjentéw poradni endokrynologicznej,
argumentujac poprawg $ciezki diagnostycznej NZJ oraz przyspieszeniem
diagnostyki przy dtugichkolejkachd o gastroenterologéw. Wskazuje, ze FC moze
ogranicza¢ liczbe endoskopii i jest szczegdlnie wazna w populacji dzeci
z chorobami autoimmunizacyjnymi (m.in. cukrzycg typu |, chorobg Hashimoto,
chorobg Graves-Basedow, APS).

Podkresla, ze FC to czuly, nieinwazyjny marker zapalenia jelit u dzieci, a obecnie nie
jest refundowany przez NFZ.

Priorytety zdrowotne i skutki
nastepstw choroby / stanu
zdrowotnego.

Wigze badanie z priorytetami (cukrzyca, choroby nowotworowe,
geriatria/niepetnosprawnos¢, choroby rzadkie) i uzasadnia m.in. poprawg
diagnostyki u pacjentdw z chorobami autoimmunizacyjnymi oraz faktem, z2 NZJ
zwiekszajg ryzyko nowotwordéw (zwtaszcza raka jelita grubego).
Akcentuje, ze wczesne rozpoznanie i lepsza kontrola choroby moze ogranicza¢
ciezkie powiktania (np. koniecznos$¢ stomii’lhemikolektomii) oraz pogorszenie
jakosci i dlugosci zycia.

Wskazuje gfownie na zastosowanie w diagnostyce i monitorowaniu efektow leczenia
NZJ u dzieci.

Wymienia m.in. Niezdolno$¢ do samodzielnej egzystencji w ostrej fazie NZJ, przewlekte
cierpienie i obnizenie jakosci zycia.

Istotnos¢é wnioskowanego
swiadczenia

Ocenia $wiadczenie jako ratujgce zycielpoprawigigce stan zdrowia
i zapobiegajace przedwczesnemu zgonowi (poprzez lepszg diagnostyke
i leczenie).

Wskazuie na istotnos¢ w kontekscie szybkiej diagnostyki NZJ i réznicowania

z zaburzeniami czynnosciowymi; podkresla nieinwazyjnos$é.

Weryfikacja kryteriow oraz
zakresu realizacji oraz
propozycja warunkow
realizacji Swiadczenia

Zakres: poradnia endokrynologii i diabetologii dzieciecej (AOS)

o weryfikacja pozytywna.
Kryteria ICD-10 (m.in. niedobdor wysokosci E23.0, R62.9, E343;
autoimmunizacja E31)

o weryfikacja pozytywna, z sugestig poszerzenia o: zaburzenia
odzywiania F50 oraz niedobér masy ciata E41, E43.

Rekomenduje mozliwosé wykonywania FC w poradniach
dzieciecych: endokrynologicznej, diabetologicznej, gastroenterologiczne;j,
reumatologicznej; badanie realizowane w laboratoriach przyszpitalnych
i komercyjnych; bez koniecznos$ci szczeg6lnych warunkow.

Zakres: poradnia endokrynologii i diabetologii dziecigcej (AOS)

o weryfikacja negatywna (przy czym zaznacza: ,w gastroenterologii dzieciecej
zdecydowanie POZYTYWNA”").

Kryteria ICD-10(m.in.niedob6r wysokosciE23.0, R62.9, E34.3; autoimmunizacja E31)
e brak wskazania odpowiedzi na pytanie

Poradnia Gastroenterologiczna dla Dzieci; wskazuje podstawowe elementy
organizacyjne (badanie z katu, laboratorium), brak specjalnych wymagan; uzycie takze
do monitorowania leczenia (WZJG i ChLC u dzieci).
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Kluczowe kwestie dotyczace
zasadnosci kwalifikacji
whnioskowanego swiadczenia

Ekspert

Prof. dr hab. n. med. Matgorzata Mysliwiec

(Konsultant Wojewoédzka ds. endokrynologii i diabetologii dzieciecej
dla woj. pomorskiego)

Prof. dr hab. Mieczystawa Czerwionka-Szaflarska
(Konsultant Krajowa ds. gastroenterologii dzieciecej)

Liczebnos¢ populaciji
docelowej i koszt
jednostkowy badan

ok. 500 pacjentéw rocznie i ok. 500 badan rocznie (1 i Il rok), zwykle 1% w razie
objawow.

120-240 zt (na podstawie cennikow laboratoriow komercyjnych).

ok.20 tys.(l i Il rok) w AOS Poradnia Gastroenterologiczna dla Dzieci
wykonywanie czasem jednorazowe, a w NZJ u dzieci w monitorowaniu
leczenia kilkukrotnie.

W laboratoriach prywatnych 60-120 zt.

Aktualna dostepnosc¢ i
sposoOb sprawozdawania
Irozliczania

Badanie nie jest obecnie refundowane przez NFZ (w standardowej opiece
ambulatoryjnej). Moze by¢ wykonywane w ramach hospitalizaciji, ale kosz jest
wtedy ,w ryczaicie” (JGP), w AOS brak standardowego kodufprocedury
refundowanej w katalogach NFZ.

Badanie nie jest obecnie refundowane przez NFZ (w standardowej opiece
ambulatoryjnej).

Potencjalne problemy ktoére
moze rozwigzacé
wprowadzenie
wnioskowanego badania
diagnostykilaboratoryjnej do
wykazu swiadczen
gwarantowanych AOS

refundacja w AOS:

e zmniejszy op6znienia diagnostyczne i nadmierne kierowanie na
kolonoskopie,

e poprawi diagnostyke u dzieci (mniej typowe objawy, ryzyko zaburzen
wzrastania/niedozywienia),
¢ wesprze monitorowanie aktywnosci chorobyi podejscie treat-to-target,
odcigzy pracownie endoskopowe i skroci kolejki,
ograniczy hospitalizacje diagnostyczne wykonywane tylko po to, by zrobi¢
badanie,
zmniejszy koszty poznychrozpoznan (hospitalizacje, terapie, chirurgia) i
koszty spoteczne,
¢ poprawi dostep dla pacjentéw (barierafinansowa 80—180 zt) i uporzadkuje
Sciezke AOS.
Dod atkowo wskazuje uzytecznos¢ takze poza gastroenterologig (endokrynologia,
reumatologia, immunologia).

,bezinwazyjna diagnostyka stanow zapalnych jelit u dzieci” oraz badanie
,zdecydowanie konieczne w gastroenterologii dzieciecej”.

Swiadczenia alternatywne

Jako najtaiisze altematywy wskazuje brak rownowaznego zamiennika; wymienia
m.in. krew utajona + OB/CRP/iimmunoglobuliny (nie rownowazne; suma
kosztdw moze by ¢ poréwnywalnalubwyzsza) oraz laktoferyne (pomocnicza, nie
rbwnowazna).

Jako najskuteczniejsze dla rozpoznania NZJ wskazuje endoskopie; zaznacza, z
kalprotektyna jest znanym markerem ESPGHAN i bywa wykonywana odpfatnie przez
rodzicow.

Mocne i stabe strony

Perspektywa pacjentow
Mocne strony / korzysci
e Szybsza i mniej inwazyjna diagnostyka IBD.
e Wiekszy dostep niezaleznie od miejsca zamieszkania.
¢ Monitorowanie leczenia bez bélu i ryzyka powiktan kolonoskopii oraz
powtdérnej hospitalizacji.
e Wczesniejsze rozpoznanie zaostrzen.
¢ Mniejsze obcigzenie rodzin (dzieci).
e FC jako pierwszy krok przesiewowy u dzieci z bédlami brzucha, biegunkg i
utratg masy ciata (gdzie diagnostyka bywa powolnai kosztowna).

Perspektywa pacjentow
Mocne strony / korzysci

e Badanie bezinwazyjne.
Stabe strony / ograniczenia i ryzyka

e Brak wskazanych stabych stron (,Nie ma stabych stron”).
Perspektywa swiadczeniodawcow / systemu ochrony zdrowia
Mocne strony / korzysci

* Stosunkowo tanie, fatwe dla pacjenta, a waznedlagastoenterologéww diagnostyce
choréb przewodu pokarmowego w wieku rozwojowym.

Stabe strony / ograniczenia i ryzyka
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Ekspert

Kluczowe kwestie dotyczace
zasadnosgci kwalif:{ac?i Prof. dr hab. n. med. Matgorzata Mysliwiec

whnioskowanego $wiadczenia| (Konsultant Wojew6dzka ds. endokrynologii i diabetologii dzieciecej
dla woj. pomorskiego)
Stabe strony / ograniczenia i ryzyka ¢ Brak wskazanych stabych stron (,Nie widze stabych stron z perspektywy
o Ryzyko btednejinterpretacji bez petnej diagnostyki: FC jest markerem $wiadczeniodawcy”).
nieswoistym (moze rosng¢ takze w infekcjach), co moze skutkowa¢ |Perspektywa ptatnika publicznego
niepotrzebnym kierowaniemnakolonoskopie, jesli lekarz nieznaograniczen | Mocne strony / korzysci
badania.

e Mozliwy wzrost liczby wykonywanych badan (przy zatozeniu, ze finalnie
koszty moga by¢ mniejsze).
Perspektywa swiadczeniodawcow / systemu ochrony zdrowia
Mocne strony / korzysci
e Uporzadkowanie $ciezki diagnostycznej zgodnie ze standardami.
e Lepsza skutecznos$¢ leczenia.

o Przewidywalno$¢ kosztéw laboratoriéw i stabilizacjaich pracy (zlecanie testu
w ramach koszyka).

o Utatwienie pracy lekarzy POZ i gastroenterologow.
Stabe strony / ograniczenia i ryzyka
e Wzrost obcigzenia laboratoriow.

¢ Mozliwe przejsciowe zwigkszenieliczby skierowan na kolonoskopie w fazie
wdrazania (ostrozna reakcja na podwyzszone wyniki).

Perspektywa ptatnika publicznego
Mocne strony / korzysci

e Mniejsza liczba hospitalizacji.

e Lepsza skutecznos$¢ leczenia.

e Przewidywalnos$¢ kosztow laboratoriow i stabilizacja ich pracy.
Stabe strony / ograniczenia i ryzyka

o Mozliwe przejSciowe zwiekszenieliczby skierowan na kolonoskopie w fazie
wdrazania.

Prof. dr hab. Mieczystawa Czerwionka-Szaflarska
(Konsultant Krajowa ds. gastroenterologii dzieciecej)

¢ Nie wskazano.
Stabe strony / ograniczenia i ryzyka
e Nie wskazano.

Zrédifo: opracowanie wlasne AOTMIT w oparciu o przestane formularze opinii eksperckich
Dodatkowo, Konsultant Krajowa ds. gastroenterologii dzieciecej oraz Konsultant Wojewddzka ds. endokrynologii i diabetologii dzieciecej dla wojewddztwa pomorskiego

wskazaty przewidywang liczebno$¢ populacji docelowej, ktéra mogtaby byé objeta wnioskowanym badaniem w kolejnych dwoch latach. Szczegétowe informacie
przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Tabela 4. Opinie ekspertow dotyczace przewidywanej liczebnosci populacji docelowej, ktora skorzystataby z wnioskowanego badania laboratoryjnego, oraz krotnosci
wykonanych badan, wl i Il roku po jej wprowadzeniu jako swiadczenia gwarantowanego jak réwniez schemat/czestotliwos¢ wykonywania badan rocznie u 1 pacjenta

Prof. dr hab. Mieczystawa Czerwionka-Szaflarska
(Konsultant Krajowa ds. gastroenterologii dzieciecej)

Prof. dr hab. n. med. Matgorzata Mysliwiec
(Konsultant Wojew 6dzkaw dziedzinie endokrynologii i diabetologiidzieciecej

Rok po dla woj. pomorskiego)
Rodzaj wprowadzeniu [ powid : : :
- ) ywana liczba ... | Przewidywana liczba s .
badania | wnioskowaneg pacjentow, ktora Przewidywana liczba S;hig‘:t(’v‘;zr?;t%t:g:: ¢ pacjentow, ktéra Przewidywana liczba s:vhi';':t / ?ﬁizt%t:g:ﬁs ¢
o badania mogtaby byé objeta wykonanych badan rgcznilcle Y anene mogtaby byé objeta wykonanych badan rgczni?:la jednego
wnioskowanym rocznie acie |J1 ta wnioskowanym rocznie acie 'j‘ ta
badaniem rocznie pac badaniem rocznie pacj
. I rok ok. 20 tys. Szacunkowo w AOS Czasami .jedrlloraz'owo, 500 500 1 x w razie objawéw
Oznaczenie Poradnie aczasami w nieswoistych
kalprotektyny gastroenterologiczne dla zapaleniach jelit u dzieci
w kale Il rok ok. 20 tys. dzieci W monliti?g\llz/?gltlrj]:zczema 500 500 1 x w razie objawdéw

Zrédfo: opracowanie wlasne AOTMIT na podst. przekazanych opinii eksperckich

Podsumowujgc, w zebranych opiniach podkreslono zasadnos$¢ finansowania oznaczenia kalprotektyny w kale w AOS jako nieinwazyjnego badania przesiewowego
wspierajgcego diagnostyke roznicowg NZJ u dzieci (w tym réznicowanie z zaburzeniami czynnosciowymi) oraz monitorowanie aktywnos$ci choroby i efektéw leczenia.
Zwrécono uwage na potencjat usprawnienia Sciezki diagnostycznej — zwtaszcza w populacji dzieciz niedoborem wzrostu i masy ciata, objawami ze strony przewodu
pokarmowego i/lub wspélistniejacymi chorobami autoimmunizacy jnymi — oraz na mozliwos$¢ ograniczenia czesci endoskopii i hospitalizacji diagnostycznych, co moze
odcigzy¢ pracownie endoskopowe i skréci¢ kolejki. Jednoczes$nie wskazano, ze badanie nie jest obecnie standardowo refundowane w ambulatoryjnej opiece, a jego
szersze wdrozenie wymaga d oprecyzowania zakresu realizacji (czes$ ¢ opinii preferuje koncentracje w gastroenterologii dzieciecej), kryteriow kwalifikacjioraz uwzglednienia
ryzyka takie jak nieswoisto§¢ markera (mozliwo$¢ wzrostu w infekcjach), co w okresie wdrazania moze przejSciowo zwiekszac¢ liczbe skierowan na kolonoskopie
i obcigzenie laboratoriow
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4.7. Alternatywne swiadczenia

W opiniach eksperckich wskazano, ze w praktyce brakuje rownowaznego, prostego i ,najtanszego” zamiennika dla
oznaczania kalprotektyny w kale w kontekscie przesiewu i diagnostyki roznicowej NZJ u dzieci. Jako potencjalne
alternatywy wymieniano pakiety badan (np. kat na krew utajong wraz z parametrami zapalnymi z krwi, takimi jak Odczyn
Biernackiego/CRP czy poziom immunoglobulin), podkreslajgc jednak, ze nie sg one réwnowazne diagnostycznie,
atgczny koszt kilku badan moze byé poréwnywalny lub wyzszy. Wspomniano tez o laktoferynie jako badaniu
pomocniczym, ale réwniez nieréwnowaznym. Jednoczes$nie zaznaczono, ze najskuteczniejszg metoda rozpoznania NZJ
pozostaje endoskopia przewodu pokarmowego, co w praktyce oznacza, ze bez testu przesiewowego czes¢ pacjentdw
moze trafia¢ do niepotrzebnej w ich stanie diagnostyki inwazyjnej, dlatego cze$s¢ wykonuje oznaczenie
kalprotektyny odptatnie.

W odnalezionych wytycznych alternatywng (a w istocie rozstrzygajgcg) metoda diagnostyczng pozostaje endoskopia,
natomiast kalprotektyna petni role narzedzia wspomagajgcego decyzje o jej zasadnosci. W zaleceniach pediatrycznych
podkreslono, ze FC ,nalezy uzyskac¢, aby zdecydowaé, czy badanie endoskopowe jest uzasadnione”, ale rbwnoczesnie
zaznaczono, ze ,w przypadku silnego podejrzenia NZJ (...) nie nalezy opdznia¢ diagnostycznej endoskopii” oraz
ze eksperci rekomendujg wykonanie endoskopii diagnostycznej bez czekania na wyniki, jesli nie mozna ich uzyska¢
w odpowiednim czasie. Z kolei w polskich wytycznych dla dorostych (WZJG) zaznaczono, ze mimo iz kalprotektyna
~,dobrze odzwierciedla nasilenie zapalenia w jelicie grubym”, to nie wystarcza do rozpoznania i nie zwalnia z endoskopi,
a diagnostyke uzupetniajg badania krwi (m.in. morfologia, gospodarka zelazem, CRP) oraz obrazowanie (np. USG).
W praktyce oznacza to, ze ,alternatywy” dla FC nie zastepujg jej funkcji przesiewowej, a przy utrzymujgcym sie
podejrzeniu NZJ sciezka i tak prowadzi do endoskopii, wspieranej badaniami laboratoryjnymi i obrazowymi.

Podsumowujac, nie zidentyfikowano swiadczenia w petni rownowaznego i nieinwazyjnego ,zamiennika” dla FC (badania
krwi/katu i markery pomocnicze nie zastepujg jej roli przesiewowej), a jedyng metoda rozstrzygajgca diagnostycznie
pozostaje endoskopia, ktdra nie jest alternatywg o poréwnywalnym profilu.
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5. Analiza skutecznosci i bezpieczenstwa

5.1. Metodyka przegladu systematycznego

W ramach oceny skutecznosci i bezpieczenstwa przeprowadzono przeglad systematyczny dotyczgcy oznaczenia
kalprotektyny w kale populacji pediatrycznej z podejrzeniem nieswoistego zapalenia jelit. Wyniki odnalezionych badan
s3 spojne z przyjetymi kryteriami, ktére opisano ponizej w tabeli selekcji badan. Przeszukiwania dokonano w bazach
publikacji naukowych: The Cochrane Library, MEDLINE (via PubMed) oraz Embase (via Ovid). Wyszukiwanie
ograniczono do lat 2010-2025, z wyjatkiem bazy The Cochrane Library, gdzie nie ograniczano daty publikacji.
Wyszukiwanie publikaciji przeprowadzono 20.11.2025 r. Przeglad systematyczny zostat przeprowadzony z uzyciem
aplikacji Catchii'®

W ponizszej tabeli przedstawiono podsumowanie schematu PICO.

Tabela 5. Kryteria selekcji badan

Kryteria wigczenia Kryteria wylaczenia
Populacja Pacjenci w wieku do 18 roku zycia z podejrzeniem | Pacjenci dorosli
nieswoistego zapalenia jelit
Interwencja Oznaczenie kalprotektyny w kale Inne niz okreslone w kryterium wiaczenia
Komparator Inne metody diagnostyki nieswoistego zapalenia jelit| Inne niz okre$lone w kryterium wigczenia

Punkty koncowe | Punkty koncowe $wiadczace o skutecznosci lub|Inne niz okreslone w kryterium wigczenia
bezpieczenstwie.

Typ badania . przeglady systematyczne badan klinicznych (z e publikacje dostgpne wytgcznie w postaci abstraktow,
metaanaliza lub bez). ¢ publikacje w innych jezykach niz wskazane w kryteriach
e w przypadku nieodnalezienia przegladow wigczenia

systematycanychz/bez metaanalizg, do niniejszego
opracowania wigczono by badania pierwotne RCT lub

CCT.

e w przypadku nieodnalezienia badan pierwotnych RCT
lub CCT, wigczono by badaniapierwotne o najwyzszym
poziomie wiarygodnosci.

w przypadku nieodnalezienia badan poréwnawczych,
do analizy zo statyby wigczone badania jednoramienne
z analizg w podgrupach.

publikacje dostepne w formie petnego tekstu,
publikacje w jezyku angielskim lub polskim.

5.2. Wyniki przegladu systematycznego

Uwzglednione w niniejszym opracowaniu badanie wtérne (Holtman 2017) zawiera metaanalize indywidualnych danych
pacjentow pochodzagcych z o$miu badan klinicznych. Badanie miato na celu okreslenie czy dodanie markerdw
laboratoryjnych do oceny objawdw klinicznych poprawia doktadnos¢ diagnozowania pediatrycznych choréb zapalnych
jelit. Uwzgledniono badania oceniajgce doktadnos¢ diagnostyczng wiecej niz jednego markera krwi lub kalprotektyny
w kale w przypadku NZJ, potwierdzong endoskopig i histopatologig lub obserwacjg kliniczng, u pacjentéw pediatrycznych
z przewlektymi objawami zotgdkowo-jelitowymi.

Do autoréw wybranych badan wystgpiono z prodbg o udostepnienie nastepujacych indywidualnych danych pacjentow:
ostateczna diagnoza (NZJ/brak NZJ), wyniki badan laboratoryjnych markeréw krwi (biatko C-reaktywne, szybkos¢
opadania krwinek czerwonych, liczba plytek krwi, albumina i hemoglobina) i kalprotektyny w kale oraz, jesli byly dostepne,
informacje na temat wystepowania objawow (b6l brzucha, biegunka, krwawienie z odbytu i utrata masy ciata).

W badaniu opracowano podstawowy model predykcyjny nieswoistego zapalenia jelituwzgledniajgcy nastepujgce objawy:
bdle brzucha, biegunka i krwawienie z odbytu. Aby oszacowa¢ dodatkowg wartosé predykcyjng pojedynczych markerow
laboratoryjnych, dodano je jako zmienne ciggte do podstawowego modelu objawdw. Dla modelu podstawowego oraz

® Halman A. et.al, Catchii: Empowering literature review screening in healthcare, Research Synthesis Methods, Volume 15, Issue 1, January 2024,
Pages 157-165
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poszczegodlnych markerow laboratoryjnych okreslono ich zdolnosé réznicujgcg przez obliczenie pola pod krzywg
(AUC, ang. Area Under the Curve) ROC (ang. Receiver-Operating Characteristic).

e Warto§¢ AUC modelu podstawowego wynosita od 0,65 do 0,77, a taczna wartos¢ AUC modelu
podstawowego wynosita 0,70 (95% ClI, 0,65-0,75).

W tabeli ponizej przedstawiono wyniki pola pod krzywg dla poszczegdlnych markeréw laboratoryjnych oraz ich dodang
wartos¢ predykcyjng

Tabela 6. Lgczna powierzchnia pod krzywa ROC oraz tgczna réznica powierzchni pod krzywg ROC dla markerow
laboratoryjnych nieswoistego zapalenia jelit w populacji pediatrycznej

tacznaroéznica powierzchni pod krzywa (AUC) po
dodaniu markeréow do modelu podstawowego

taczna A AUC (95% CI)

. taczna powierzchnia pod krzywa (AUC)
Marker laboratoryjny

Liczba badan taczna AUC (95% CI) Liczba badan

CRP 8 0,79 (0,73-0,85) 5 0,08 (0,04-0,11)
ESR 8 0,84 (0,82-0,87) 5 0,16 (0,11-0,21)
Ptytki krwi 6 0,79 (0,75-0,83) 7 0,13 (0,08-0,19)
Albumina 5 0,76 (0,71-0,80) 7 0,13 (0,08-0,19)
Hemoglobina 5 0,82 (0,73-0,90) 3 0,13 (0,05-0,21)
Kalprotektyna w kale 6 0,95 (0,93-0,98) 5 0,26 (0,21-0,31)

Skroty: CRP— biatko C-reaktywne (ang. C-reactive protein); ESR— szybko$¢ opadania krwinek czerwonych (ang. erythrocyte sedimentation rate)

taczne wartosci A AUC dla dodania markeréw krwi do podstawowego modelu objawéw wyniosty 0,16 (95% Cl, 0,11-
0,21) dla szybkosci opadania krwinek czerwonych, 0,13 (95% CI, 0,08-0,19) dla ptytek krwi, 0,13 (95% CI, 0,08-0,19)
dla hemoglobiny, 0,13 (95% ClI, 0,05-0,21) dla albuminy i 0,08 (95% ClI, 0,04-0,11) dla biatka C-reaktywnego. Poprawa
AUC po dodaniu kalprotektyny w kale do modelu podstawowego wynosita od 0,21 do 0,29 i byta statystycznie istotna
we wszystkich zestawach danych (P < 0,05). Laczna wartosé A AUC kalprotektyny w kale wyniosta 0,26 (95% CI,
0,21-0,31).

Aby uzyskac wigcej informacji na temat klasyfikacji pacjentow pediatrycznych przy uzyciu modelu podstawowego oraz
zmian w klasyfikacji po dodaniu najlepszego markera, powstata tabela reklasyfikacji ze zd efiniowanymi dwoma progami
prawdopodobienstwa: pierwszy ponizej ktérego pediatra decyduje sie nie wykonywac end oskopii (prawdopodobienstwo
<35%) i drugi powyzej ktérego pediatra decyduje sie wykona¢ endoskopie (prawdopodobienstwo >60%). W zwigzku
z tym utworzono trzy grupy ryzyka: niskie ryzyko (przewidywane prawdopodobienstwo <35%), srednie ryzyko
(przewidywane prawdopodobienstwo 35-60%) i wysokie ryzyko (przewidywane prawdopodobienstwo >60%) NZJ.

Czutosci i swoistosci oraz mediana czestosci wystepowania NZJ w obydwu modelach zostaty wykorzystane
do skonstruowania tabeli reklasyfikacyjnej 100 hipotetycznych pacjentéw pediatrycznych z 3 odpowiednimi grupami
ryzyka NZJ.

Tabela 7. Poprawa klasyfikacji do grup ryzyka diagnostycznego po dodaniu kalprotektyny w kale do objawéw
w hipotetycznej kohorcie 100 dzieci z NZJ.

Przewidywane ryzyko NZJ Stwierdzone NZJ, %
Tak Nie tacznie

Model podstawowy
Niskie, < 35% 7 19 26
Srednie, 35%-60% 22 33 55
Wysokie, > 60% 14 5 19
Catkowita grupa ryzyka 43 57 100
Model podstawowy plus kalprotektyna w kale
Niskie, <35% 4 52 56
Srednie, 35%-60% 3 3 6
Wysokie, > 60% 36 2 38
Catkowita grupa ryzyka 43 57 100
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Tabela reklasyfikacji 100 hipotetycznych pacjentdw pediatrycznych z czestoscig wystepowania NZJ wynoszacg 43%
pokazuje, ze dodanie najlepszego markera (kalprotektyny w kale) do podstawowego modelu objawéw prowadz
do zmniejszenia grupy sredniego ryzyka z 55 do 6 pacjentéw pediatrycznych. Wsrdd pacjentow pediatrycznych bez NZJ
prawidtowo sklasyfikowanych jako osoby z niskim ryzykiem NZJ ich odsetek wzréstz 33% do 91%, a odsetek pacjentow
z NZJ nieprawidtowo sklasyfikowanych jako osoby z niskim ryzykiem NZJ spadt z 16% do 9%. Odsetek przypadkéw NZJ
w grupie niskiego ryzyka zmniejszyt sie (z27% do 7%), a w grupie wysokiego ryzyka wzrést (z 74% do 95%) po dodaniu
kalprotektyny w kale do objawéw w badaniach diagnostycznych.
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6. Przeglad analiz ekonomicznych

W celu identyfikacji analiz ekonomicznych dotyczacych oznaczenia kalprotektyny w kale w celu diagnostyki nieswoistych
chordb zapalnych jelit przeprowadzono systematyczny przeglad literatury w bazach: The Cochrane Library, MEDLINE
(via PubMed) oraz Embase (via Ovid). Wyszukiwanie publikacji przeprowadzono 20.11.2025 r. rdwnolegle z przegladem
badan klinicznych opisanym w ninigiszym raporcie. Przeglad systematyczny zostat przeprowadzony z wzyciem
aplikacji Catchii'”

Zastosowane w strategii wyszukiwania kwerendy umozliwiaty identyfikacje publikacji zawierajacych analizy kosziéw,
efektywnosci kosztowej oraz wptywu na budzet. W ponizszej tabeli przedstawiono kryteria wigczenia zastosowane
w analizie.

Tabela 8. Kryteria selekcji badan

Kryteria wigczenia Kryteria wylaczenia
Populacja Pacjenciw wieku do 18 roku zycia z p odejrzeniem nieswoistego| Pacjenci dorosli
zapalenia jelit
Interwencja Oznaczenie kalprotektyny w kale Inne niz okreslone w kryterium wigczenia
Komparator Inne metody diagnostyki nieswoistego zapalenia jelit Inne niz okreslone w kryterium wtgczenia

Punkty koncowe | Punkty koncowe swiadczace o skutecznosci Iub|Inne niz okreslone w kryterium wigczenia
bezpieczenstwie.

Typ badania e Analizy ekonomiczne, ¢ Publikacje dostgpne wylgcznie w postaci abstraktéw,
e Publikacje w jezyku angielskim lub polskim ¢ Publikacje w innych jezykach niz wskazane w kryteriach
wiaczenia

Uwzglednione w niniejszym opracowaniu badanie (Yang 2014) miato na celu ocene opfacalno$¢ stosowania pomiardow
kalprotektyny w kale w celu identyfikacji dorostych i dzieci wymagajacych endoskopowego potwierdzenia nieswoistych
choréb zapalnych jelit.

W badaniu skonstruowano dwa drzewa decyzyjne, aby poréwnac¢ optacalnos¢ pomiaru FC przed badaniem
endoskopowym z optacalnoscig samej bezposredniej oceny endoskopowej. Drugie drzewo decyzyjne zostato
skonstruowane w celu oceny optacalnoéci poziomdéw granicznych FC wynoszacych 100 pug/g w poréwnaniu z 50 pg/g.
Podstawowym miernikiem wyniku byt inkrementalny koszt wymagany do uniknigecia 1 wyniku fatszywie ujemnego
podczas stosowania poziomu FC do diagnozowania nhowo rozpoznanego NZJ.

Model 1 analizowat uzasadnienie diagnostyczne strategii badan przesiewowych w kierunku kalprotektyny w kale (przed
wykonaniem badania endoskopowego, jesli wynik FC jest dodatni) w poréwnaniu ze strategig bezposredniej oceny
endoskopowej. W strategii badan przesiewowych FC pacjenci z podejrzeniem NZJ zostang poddani badaniu katu przy
uzyciu testu oznaczajgcego stezenie FC. Pacjenciz dodatnim wynikiem badania zostang poddani standardowej ocenie
endoskopowej z biopsjami w celu wykrycia choroby Lesniowskiego-Crohna lub wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego.
Zatozono, ze kazdy pacjent z NZJ, ktoéry uzyskat fatszywie ujemny wynik FC, powrdci z utrzymujgcymi sie objawami
i zostanie poddany badaniu endoskopowemu w celu potwierdzenia lub wykluczenia potencjalnego NZJ. W przypadku
pacjentéw z objawami, u ktérych wynik badania FC jest prawdziwie ujemny (np. zespét jelita drazliwego), model zaklada,
ze czes$c¢ z nich réwniez bedzie wymagata dalszej diagnostyki end oskopowej ze wzgledu na utrzymujgce sie objawy.
W modelu zatozono 100% czutos¢ i swoistos$¢ endoskopii i kolonoskopii w przypadku NZJ.

Model 2 badat r6znice w doktadnosci diagnostycznej dwoch wartosci granicznych FC (50 pg/g i 100 ug/g). Celem bylo
okreslenie optymalnego poziomu FC w celu maksymalizacji czutosci i swoistosci. Wyzsza warto$¢ graniczna zapewni
wyzszg swoistos¢ przy mniejszej liczbie wynikéw fatszywie dodatnich, ale bedzie mniej czuta przy wiekszej liczbie
wynikéw fatszywie ujemnych.

W tabeli ponizej przedstawiono parametry zastosowane w analizie.

"7 Halman A. et.al, Catchii: Empowering literature review screening in healthcare, Research Synthesis Methods, Volume 15, Issue 1, January 2024,
Pages 157-165
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Tabela 9. Parametry zastosowane w analizie z 95% przedziatem ufnosci

Parametr | Wartosci parametréw dla populacji pediatrycznej

Czutosé, %

FC, ogo6lnie 92 (84-96)
FC, niska warto$¢ odciecia (50 pg/g) 95 (83-99)
FC, wysoka warto$¢ odciecia (100 pg/g) 85 (75-91)
Endoskopiai kolonoskopia z histologig 100
Swoistosé, %

FC, ogodlnie 76 (62—86)
FC, niska warto$¢ odciecia (50 ug/g) 70 (61-78)
FC, wysoka warto$¢ odciecia (100 pg/g) 80 (66—-89)
Endoskopiai kolonoskopia z histologig 100

Odsetek prawdziwie dodatnichwynikéw NZJ wsréd pacjentéwz podejrzeniem NZJ, % | 61 [50-72]
Pacjenci bez NZJ z utrzymujgcymi sie objawami, % 35 [22-50]
Szacowane koszty, USD

Wstepna konsultacja w gabinecie gastroenterologicznym 199 [150-250]
Kolejna konsultacja w gabinecie gastroenterologicznym 140 [100-180]
Endoskopia gémego odcinka przewodu pokarmowego i kolonoskopia z biopsjg| 1 171 [700-2 000]
Analiza 5 pobranych wycinkow 529 [400-650]
Oznaczenie kalprotektyny w kale 28 [15-50]

W andizie obliczono wskamik ICER (Inkrementalny wspotczynnik —efektywnosci kosztdw, ang. Incremental Cost-
Effectiveness Ratio) dla kazdej strategii, ktory pordwnuje koszty inkrementalne z inkrementalnymi  wynikami  zdrowotnymi
miedzy konkurencyjnymi strategiami. W modelu 1 wskaznk ICER stanowi dodatkowy koszt wymagany do wyboru strategii
badan przesiewowych FC lub bezposredniego badania endoskopowego w celu unikniecia 1 wyniku falszywie uemnego
wNZJ (. uzyskania 1 dodatkowej prawdzwej diagnozy NZJ). Podobnie w modelu 2 wskaznik ICER stanowi dodatkowy
koszt wymagany do wyboru niskiej lub wysokiej wartosci granicznej FC w celu unikniecia 1 wyniku falszywie ujemnego.

W przypadku dzeci strategia oznaczenia kalprotektyny w kale pozwala zaoszczedzi¢ 300 USD na pacjencie, ale opdznia
diagnoze u 4,8/61 pacjentdw z NZJ na 100 pacjentdw z podejrzeniem NZJ. Rezygnujgc z badania FC przed endoskopia,
strategia bezposredniego badania endoskopowego spowodowalaby dodatkowy koszt 6 250 USD, aby unikng¢ 1 falszywie
uiemnego wyniku FCS. Nalezy zauwazy¢, ze model nie uwzglednia krdtkoterminowych i diugoterminowych konsekwenciji
zdrowotnych u dzieci z NZJ, ktdére uzyskaly wynik falszywie uiemny w badaniu FC, co skutkowato opdzniong diagnoza.

Biorgc pod uwage niskg warto$¢ odciecia FC (50 pg/g) u dzieci, strategia badan przesiewowych FC pozwolita wykry¢
dodatkowe 6,1 prawdziwych wynikéw pozytywnych na 100 przebadanych pacjentéw, co wigzato sie z dodatkowym
kosztem 43 USD na przebadanego pacjenta. Gdyby za strategie referencyjng przyjeto wysokg wartos¢ graniczng FC
100 ug/g, wybor strategii oznaczenia kalprotektyny z niskg wartos$cig graniczng wigzatby sie z dodatkowym kosztem
705 USD na wykrycie 1 dodatkowego prawdziwego wyniku pozytywnego u pacjenta z NZJ.

Ponizej przedstawiono podsumowanie wynikow analizy efektywnosci kosztéw.

Tabela 10. Podsumowanie analizy optacalnosci dla 100 pacjentéw z podejrzeniem NZJ wedlug modelu

Strategia Koszt na Inkrementalny koszt na| Diagnoza |Inkrementalna liczbafalszywie ICER
9 pacjenta (USD) pacjent (USD) NZJ, n (%) | negatywnych diagnoz NZJ, n

Badanie przesiewowe kalprotektyny w kale vs bezposrednie badanie endoskopowe

Bezp osrednie badanie endoskopowe 1899 — 61,0 (100,0) — 6 250
Badanie przesiewowe FC 1599 -300 56,2 (92,1) -4,8

Wysokie vs niskie wartosci odciecia

Bezp osrednie badanie endoskopowe 1899 — 61,0 (100,0) — 9133
Badanieprzesiewowe FC, warto$¢

odciecia 50 pg/g 1625 -274 58,0 (95,1) -3,0 705
Badanieprzesiewowe FC, wysoka

warto$¢ odciecia 1000 ug/g 1562 -43 51,9(85,1) -6,1
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7. Rozwigzania organizacyjne i refundacyjne przyjete w innych
krajach

W dniach 03—-05.12.2025 r. przeprowadzono przeszukanie stron internetowych wybranych zagranicznych instytuciji lub
organizacjifunkcjonujgcych w obszarze ochrony zdrowia w celu odnalezienia rozwigzan organizacyjnych i refundacyjnych
dotyczacych oznaczania kalprotektyny w kale w diagnostyce lub monitorowaniu pacjentéw ponizej 18 roku zycia
w ocenianych wskazaniach. Zastosowano nastepujgce stowa kluczowe: calprotectin, hypopituitarism, short stature,
funding, financing, reimbursement, policy.

Dodatkowo przeprowadzono wyszukiwanie wolnotekstowe za pomoca przegladarki internetowej Google/Google Scholar
oraz w internetowych bazach informacji medycznej ( Tripdatabase.com, UpToDate).

Wyszukiwanie przeprowadzono na stronach nastepujgcych instytucji lub organizacji funkcjonujacych w obszarze
ochrony zdrowia:

o Wielka Brytania (hftp/www.nice.orq.uk/, http.//www. dh.gov.uk/en/index.html, https:/www.england.nhs. uk),

o Francja (http://www.has-sante.fr/),

o Niemcy (https:/www.g-ba.de/, http.//www.dimdi.de/dynamic/en/hta/db/index.html; https.//www.iqwig.de/,
https.//www.bundesgesundheitsministerium.de),

e Belgia (https://kce.fgov.be/en/health-technology-assessment, https.//www.inami.fgov.be),

e Czechy (https://www.mzcr.cz/, https://www.uzis.cz/, https://sukl.gov.cz/en/).

W czescikrajéw badanie jestwprost ujete w publicznych katalogach $wiadczen/procedur i moze byérozliczane w ramach
systemu: dotyczy to Czech (kod 91573 w wykazie procedur, z przeznaczeniem do realizacji w opiece specjalistyczne)),
Belgii (pozycje dla kalprotektyny w nomenklaturze INAMI) oraz Niemiec (ujecie w EBM dla pacjentow GKYV jako ilosciowe
oznaczenie metodg immunoenzymatyczng). Podobnie w Wielkiej Brytanii badanie jest dostepne w ramach NHS,
co potwierdzajego obecnos¢w katalogu badan laboratoryjnych. Odmienng sytuacje opisano dla Franciji, gdzie w raporcie
HTA HAS (2020) wskazano, ze oznaczenie kalprotektyny w kale nie jest refundowane w ramach powszechnego
ubezpieczenia zdrowotnego.

Podsumowanie najwazniejszych informaciji przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 11. Informacje dotyczace rozwigzan organizacyjnych i refundacyjnych w zakresie oznaczania kalprotektyny
w kale

Krajlregion, Rekomendacje/wskazania
rok
Czechy Badanie zostalo wymienione w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia Nr 134/1998 Zb. (ze zm.) okre$lajgcym wykaz procedur

medycznych z warto$ciami punktowymi pod kodem:

91573 ILOSCIOWE OZNACZANIE KALPROTEKTYNY W KALE

llosciowe oznaczanie kalprotektyny w prébce katu metodg immunochemiczng
- do realizacji w opiece specjalistycznej.

Zrédfa: https://www.e-sbirka.cz/sb/1998/134?zalozka=text, dostep: 03.12.2025

Francja Na stronie francuskiej agencji HTA (https:/iww.has-sante.fr/, dostep: 03.12.2025) odnaleziono raport HTA oceniajgcy wartos¢
pomiaru kalprotektyny w kale w diagnostyce etiologicznej przewlektych zaburzen trawiennych wystepujacych u oséb ponizej 50.
roku zycia bez objawéw alarmowych lub podwyzszonego stezenia biatka C-reaktywnego w surowicy z 11 czerwca2020r., w kidrym
wskazano, ze badaniekalprotektyny w kale nie jest refundowane w ramach powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego .
Zrédfo: https://www.has-sante.fr/icms/p_3189132/fr/interet-du-dosage-de-calprotectine-fecale-pour-le-diagnostic-etiologique-de-troubles-
digestifs-chroniques-survenant-chez-des-sujets-de-moins-de-50-ans-sans-signe-d-alarme-ni-el evation-de-la-conce ntration-seriqgue- de-
proteine-c-reactive-rapport-d-evaluation-technologique, dostep: 03.12.2025

Wielka W katalogu badan laboratoryjny ch (Manchester University NHS Foundation Trust) finansowanych w ramach publicznego systemu
Brytania opieki zdrowotnej NHS w kategorii badan biochemicznych wyszczegélniono:

o KALPROTEKTYNA (KAL)
Zrédfo: https://mft.nhs. uk/the-trust/other-departments/laboratory-medicine/a-z-list-of-laboratory-tests/, dostep: 04.12.2025,

Niemcy W wykazie procedur medycznych (Einheitlicher Bewertungsmal3stab, EBM) dla p acjentdw ubezpieczonych w ramach publicznego
ubezpieczenia zdrowotnego (Gesetzliche Krankenversicherung, GKV) wyszczegdlniono:

e 32381 ILOSCIOWE OZNACZANIE METODA IMMUNOENZYMATYCZNA — PODOBNE TESTY T (jak w pozycjach
32365 do 32380)
Zrédfo: https://www.kvb. de/fileadmin/kvb/Mitglieder/Abrechnung/KVB-EBM-Uebersicht-GOP. pdf, dostep: 04.12.2025,
https://www.dkgev.de/fileadmin/default/Mediapool/2 Themen/2.1 Digitalisierung Daten/2.1.3. Elektronische Datenuebermittlung/2.1.3.1. D
atenuebermittiung zu Abrechnungszwecken/01 GKV/06 Aktuelle Kommentierungen/DTA 301 SGBV sf FPV 2025 2024-12-
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Kraj/region, Rekomendacje/wskazania
rok

05 EBM e.pdf, dostep: 04.12.2025, https://www.bioscientia.info/diagnostik-app/de/labortests/calprotectin/?a=listing&leistung nr=8649,
dostep: 04.12.2025

Belgia W wykazie procedur finansowanychw ramach publicznego systemu opieki zdrowotnej INAMI (Institut National dassurance Maladke,
Narodowego Instytutu Ubezpieczen Zdrowotnych i Inwalidzkich) w kategorii 4 ,Kat” (selles) wyszczegdlniono:

e 544751 544762 KALPROTEKTYNA
Zrédfo: https://www.riziv.fgov.be/SiteCollectionDocuments/nomenclatureart18 20230901 01.pdf, dostep: 04.12.2025,

Zrédio: opracowanie wlasne AOTMIT w oparciu o wskazane zrédia informacii

Podsumowanie

W dniach 03—-05.12.2025 r. przeszukano strony instytucji ochrony zdrowia w Wielkiej Brytanii, Francji, Niemczech, Belgii
i Czechach oraz wykonano dodatkowe wyszukiwanie w Google/Google Scholar i bazach Tripdatabase.com oraz
UpToDate, aby znalez¢ informacje dotyczace organizacji i finansowaniu oznaczania kalprotektyny w kale
u pacjentow <18 r.z.

Na podstawie przegladu odnalezionych informacji dotyczgcych zasad realizacjii finansowania oznaczania kalprotektyny
w kale stwierdzono dostepno$¢ ocenianego badania w katalogu badan laboratoryjnych Manchester University NHS
Foundation Trust (NHS, Wielka Brytania) oraz w publicznych wykazach/nomenklaturach swiadczen/procedur w Belgii,
Niemczech i Czechach, co oznacza mozliwos$¢ finansowania ocenianego badania w ramach systemu publicznego
z uwzglednieniem specyfiki rozwigzan organizacyjnych i refundacyjnych k rajowego systemu ubezpieczenia zd rowotnego.
W raporcie HAS (Francja, instytucja HTA) z 11.06.2020 r. wskazano na brak zasadnosci finansowania ocenianego
badania w ramach powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego.

Ocena $wiadczen opieki zdrowotnej 40/62



,Oznaczenie kalprotektyny w kale” — ocena zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia jako $wiadczenia

gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki spedjalistycznej

DWSGiZS420.5.2025

8. Analiza wptywu finansowania swiadczenia opieki zdrowotnej
ze srodkéw publicznych na system ochrony zdrowia

8.1. Opinia Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia

Pismem z dn. 3.12.2025 r, mak: NFZ-DSOZ-SACS.421.14.2025 2025.575661.AJA K: 2211530, Prezes Narodowego
Funduszu Zdrowia przekazat do AOTMIT opinie odnosnie do skutkow finansowych dla systemu ochrony zdrowia

w przypadku zakwalifikowania s$wiadczen: oznaczenie stezenia czynnika wzrostu fibroblastow (FGF23),
i wapnia w moczy, jako $wiadczeh gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;.

Ponizej przedstawiono fragment opinii odnoszacy sie do oznaczenia kalprotektyny w kale.

W swojej opinii Prezes NFZ wskazat, ze:

kalprotektyny

e Wskazane w ww. pi$mie badanie, jak wynika z Karty Swiadczenia Opieki Zdrowotnej, miatoby zastosowanie
dla pacjentéw (w karcie wskazano pacjentéw ponizej 18 r.z.) z chorobami zapalnymi jelit i przewodu
pokarmowego. Nalezatoby zweryfikowac¢ faktyczng populacje, ktéra bedzie diagnozowana oraz monitorowana
w trakcie leczenia z zastosowaniem badania poziomu kalprotektyny w kale.

e Zdanych sprawozdawczych Funduszu wynika, Zze pacjentéw leczonych z rozpoznaniami wskazanymi w Karcie
Swiadczenia (E23.0, E31, E34.3, R62.9), w zakresach endokrynologii dzieciecej i diabetologii dzieciece]
i gastroenterologii dzieciecej jest ok. 12 000 rocznie, natomiast nie ma mozliwosci oszacowania liczby oséb
z podejrzeniem ww. choréb. Wydaje sie zatem, ze prognozowana liczba badan wskazana w Karcie Swiadczenia

(1 000) jest zanizona.

Dodatkowo w pismie przekazano zestawienia tabelaryczne dotyczace:

e liczby pacjentéw leczonych ze wskazanymi rozpoznaniami w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

w zakresach endokrynologii dzieciecej, diabetologii dzieciecej i gastroenterologii dzieciecej:

Tabela 12. Liczba pacjentéw leczonych ze wskazanymi rozpoznaniami w ramach ambulatoryjnej opieki

specjalistycznej w zakresach endokrynologii dziecigecej, diabetologii dziecigecej i gastroenterologii dzieciecej

Rozpoznania wg ICD-10

Liczba leczonych oséb

2023 2024 2025
E23.0 NIEDOCZYNNOSC PRZYSADKI 1484 1629 1495
E31 ZABURZENIA WIELOGRUCZOLOWE 7 10 6
E31.0 WIELOGRUCZOtOWA NIEWYDOLNOSC AUTOIMMUNOLOGICZNA 15 13 11
E31.1 WIELOGRUCZOLOWA NADCZYNNOSC 2 1 1
E31.8 INNE ZABURZENIA WIELOGRUCZOLOWE 4 5 5
E31.9 WIELOGRUCZOLOWE ZABURZENIA, NIE OKRESLONE 11 13 8
E34.3 KARLOWATOSC, GDZIE INDZIEJ NIESKLASYFIKOWANA 4958 5460 5303
R62.9 BRAK OCZEKIWANEGO PRAWIDLOWEGO ROZWOJU FIZYCZNEGO, NIE 5378 5847 5050
OKRESLONY
Suma koncowa 11 859 12 978 11 879

Zrédio: Pismo NFZ z dn. 3.12.2025 r., znak: NFZ-DSOZ-SAQS.421.14.2025 2025.575661.AJA IK: 2211530

e liczby pacjentdw leczonych ze wskazanymi rozpoznaniami w ramach leczenia szpitalnego w zakresach

endokrynologii dzieciecej, diabetologii dzieciecej i gastroenterologii dzieciece;j:

Tabela 13. Liczba pacjentéw leczonych ze wskazanymi rozpoznaniami w ramach leczenia szpitalnego w zakresach

endokrynologii dzieciecej, diabetologii dzieciecej i gastroenterologii dzieciecej

Rozpoznania wg ICD-10

Liczba leczonych os6b

2023 2024 2025
E23.0 NIEDOCZYNNOSC PRZYSADKI 1633 1601 1309
E31.0 WIELOGRUCZOtOWA NIEWYDOLNOSC AUTOIMMUNOLOGICZNA 9 8 9
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. Liczba leczonych os6b
Rozpoznania wg ICD-10

2023 2024 2025
E31.1 WIELOGRUCZOLOWA NADCZYNNOSC 3 2 1
E31.8 INNE ZABURZENIA WIELOGRUCZOLOWE 7 3 8
E31.9 WIELOGRUCZOtOWE ZABURZENIA, NIE OKRESLONE 2 5 5
E34.3 KARLOWATOSC, GDZIE INDZIEJ NIESKLASYFIKOWANA 2987 3361 3150
R62.9 BRAK OCZEKIWANEGO PRAWIDEOWEGO ROZWOJU FIZYCZNEGO, NIE OKRESLONY 1138 1147 898
Suma koncowa 5779 6127 5380

Zrédio: Pismo NFZ z dn. 3.12.2025 r., znak: NFZ-DSOZ-SAOS.421.14.2025 2025.575661.AJA IK: 2211530

8.2. Szacowane skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia

8.2.1. Szacowane koszty Swiadczenia — zalozenia

Analiza kosztow
Oszacowanie kosztu realizacji Swiadczeh: oznaczenia kalprotektyny w kale, przeprowadzono w oparciu o:

e dane dotyczgce jednostkowych kosztéw wytworzenia procedur (cennikdw wewnetrznych), przekazanych przez
Swiadczeniodawcéw w ramach postepowania nr 82 Wynagrodzenia os6b zatrudnionych w podmiotach
leczniczych;

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

e karte swiadczenia opieki zdrowotnej zawierajgcg informacje dotyczgce warunkow realizacji Swiadczenia.

W pierwszej kolejnosci dokonano analizy cennikdw wewnetrznych swiadczeniodawcéw. Z uwagi na brak dostepnych
informacji w bazach danych pozyskanych od podmiotéw leczniczych w zakresie kosztéw wykonania badania oznaczenia
kalprotektyny w kale, dokonano oszacowania kosztow realizacji tego swiadczenia w oparciu o informacje zawarte
w cennikach komercyjnych publikowanych na stronach internetowych laboratoriow medycznych.

W ponizszej tabeli przedstawiono dane statystyczne dotyczace kosztéw realizacji oznaczenia kalprotektyny w kale.

Tabela 14. Statystyki opisowe kosztu realizacji badania oznaczenia kalprotektyny w kale

Nazwa badania Liczba obserwaciji Srednia obcieta (z1)
Kalprotektyna w kale 19 129,58
Zrédfo: opracowanie wiasne

Podstawg kalkulacji dla oznaczenia kalprotektyny w kale, z powodu braku informacji o kosztach jego realizacji
w cennikach wewnetrznych przekazanych przez $wiadczeniodawcow — byty Srednie ceny komercyjne (po odcieciach
wartosci skrajnych) dostepne na rynku, skorygowane o marze podmiotow wykonujgcych badania, tak aby wycena
odzwierciedlata rzeczywisty koszt wykonania, a nie cene sprzedazy. Lgcznie wykorzystano cenniki komercyjne
od 19 swiadczeniodawcow.
Propozycja wyceny
Na podstawie przeprowadzonej analizy kosztow proponuje sie przyjecie nastepujacej wyceny swiadczenia:

e oznaczenie kalprotektyny w kale na poziomie 130 zt.

Proponowane wartosci odzwierciedlajg sredni, realistyczny poziom kosztéw realizacji badania w warunkach diagnostyki
laboratoryjnej, przy jednoczesnym zachowaniu standardéw jakosci oraz dostepnosci oczekiwanych dla swiadczen
gwarantowanych w obszarze endokrynologii i diabetologii dzieciece;.
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8.2.2. Qszacowanie wydatkow platnika publicznego na podstawie Karty
Swiadczenia Opieki Zdrowotnej

Liczebnos$é populacji: przyjeto zatozenia i warto$ci wskazane w Karcie Swiadczenia:

e szacowana liczba badan do wykonania w Polsce rocznie w Poradni Endokrynologicznej dla dzieci: 1 000.
Horyzont czasowy: 1 rok
Perspektywa: ptatnika publicznego
Jednostkowy koszt Swiadczenia: 130 2 — wg wyceny dla przedmiotowego badania zaproponowanej przez AOTMIT.
Wyniki:

e szacowane koszty oznaczenia kalprotektyny w kale wyniostyby ok. 130 000 zl/rok.
Ograniczenia:

e o0szacowanie odnosi sie wytgcznie do potencjalnejliczby badan, ktére mogtyby by¢ zlecane wytgcznie w poradni
endokrynologicznej dla dzieci — w przypadku decyzji o poszerzeniu mozliwosci zlecania tych badan réwniez
o poradnie gastroenterologiczne dla dzieci, krotnos¢ zlecanych badan moze sie zwiekszy¢&, natomiast skala tego
wzrostu jest trudna do przewidzenia;

e przedstawione w karcie swiadczenia informacje odnoszace sie do krotnosci zlecanych badan dotyczg wytacznie
rocznego horyzontu, zatem nie jestmozliwe oszacowanie wydatkéw ptatnika w dwuletnim horyzoncie czasowym.

8.2.3. Oszacowanie wydatkéw ptatnika publicznego na szacunkéw ekspertéw

Z uwagi na znaczny rozstrzat liczebnosci populacji docelowej, jak réwniez krotnosci badan przedstawiony w otrzymanych
opiniach eksperckich, odstgpiono od oszacowania wydatkéw ptatnika publicznego w tym wariancie.

8.2.4. Prognoza wydatkéw ptatnika publicznego — oszacowanie wiasne
AOTMIT

Liczebnos$¢ populacji: na podstawie danych sprawozdawczo-rozliczeniowych z bazy SWIAD NFZ-AOTMIT za lata
2021-2024 przeanalizowano liczbe unikalnych pacjentéw pediatrycznych:
e zrozpoznaniami giéwnymi lub wspotistniejgcymi:
o choroba Le$niowskiego-Crohna'® albo
o wrzodziejgce zapalenie jelita grubego'® albo
o zespot jelita drazlivego?0;
e w kontekscie problemu zdrowotnego przedstawionego w Karcie Swiadczenia uwzgledniono nastepujace
zakresy specjalistyczne:
o choroby metaboliczne — Swiadczenia pierwszorazowe,

o choroby metaboliczne — $wiadczenia udzielane osobom do ukonczenia 18-go r.z. (Swiadczenia finansowane
odrebnie w PSZ),

o choroby wewnetrzne,
o diabetologia,
o diabetologia-swiadczenia pierwszorazowe,

'8 Okreslone kodami ICD-10: K50 Choroba Le$niowskiego-Crohna, K50.0 Choroba Le$niowskiego-Crohna jelita cienkiego; K50.1 Choroba
Lesniowskiego-Crohna jelita grubego,; K50.8 Inne postacie choroby Le$niowskiego-Crohna; K50.9 Choroba Le$niowskiego-Crohna, nieokreslona

'8 Okreslone kodami ICD-10: K51 Wirzodzisjace zapalenie jelta grubego, K51.0 Wizodziejace (przewlekie) zapalenie jelita cienkiego i grubego, K51.1
Wrzodzigigce (przewlekte) zapalenie jelita kretego i grubego, K51.2 Wizodziejace (przewiekte) zapalenie prosinicy, K61.3 Wrzodzigjgce (przewkek)
zapalenie prostnicy i esicy, K61.4 Rzekoma polipowato$c¢ jelita grubego, K51.5 Sluzowe zapalenie prostnicy i okreznicy, K51.8 Inne postacie
wrzodzigjgcego zapalenia jelita grubego, K51.9 Wrzodziejgce zapalenie jelita grubego, nieokreslone

20 Okreslone kodami ICD-10: K58 Zespdtjelita drazliwego, K58.0 Zespdt jelita drazliwego z biegunka; K58.9 Zespdt jelita drazliwego bez biegunki
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o diabetologia dla dzieci,
diabetologia dla dzieci-Swiadczenia pierwszorazowe,

o

endokrynologia,

o O

endokrynologia-swiadczenia pierwszorazowe,

o

endokrynologia dla dzieci,

o

endokrynologia dla dzieci-8wiadczenia pierwszorazowe,
gastroenterologia,

(¢]

gastroenterologia-swiadczenia pierwszorazowe,

o

gastroenterologia dla dzieci,

o O

gastroenterologia dla dzieci-Swiadczenia pierwszorazowe,

gastroenterologia-swiadczenia udzielane osobom do ukohczenia 18-go r.z. (Swiadczenia finansowane
odrebnie w PSZ),

o pediatria,

o

o rzadkie wrodzone wady metabolizmu u dzieci,
o rzadkie wrodzone wady metabolizmu u dzieci-Swiadczenia pierwszorazowe.

Na podstawie uzyskanych wynikéw przeprowadzono ekstrapolacje danych na kolejne lata w programie MS Excel
(szczegoty w tabeli ponizej). Za pierwszy rok analizy wptywu na budzet przyjeto rok 2026.

Przyjmujgc powyzsze kryteria szacowana liczba pacjentéw pediatrycznych, ktéra mogtaby skorzysta¢ z oznaczania
kalprotektyny w kale wyniostaby 2 949 w 2026 r. i 3 083 w 2027 r.

Tabela 15. Prognoza populacji docelowej na lata 2025-2027

Liczebnos¢ populacji docelowej z danych Prognoza liczebnosci populacji
Rodzaj badania sprawozdawczo-ozliczeniowych NFZ w latach: docelowej na lata:
2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027
Oznaczenie kalprotektyny w kale 2267 2425 2608 2662 2814 2949 3083

Zrédfo: opracowanie wiasne AOTMIT

Czestosé realizowanych badan u 1 pacjenta rocznie: jednorazowo — wg przekazanych opinii ekspertéw klinicznych
Horyzont czasowy: 2 lata

Jednostkowy koszt swiadczenia:

e 130 Z — wg wyceny dla przedmiotowego badania zaproponowanej przez AOTMIT przyjety dla pierwszego roku
analizy,

e 136,50zt — w drugim roku analizy zatozono dyskontowanie kosztu jednostkowego o 5% wzgledem proponowanej
wyceny podstawowej.

Perspektywa: ptatnika publicznego
Wyniki:

Z ponizej tabeli wynika, iz prognozowane wydatki ptatnika publicznego zwigzane z oznaczaniem kalprotektyny w kale
w populacji pediatrycznej mogg wyniesc:

e ok. 383,4 tys. zt w | roku obowigzywania ocenianego Swiadczenia

e 0k. 420,8 tys. zt w Il roku obowigzywania ocenianego $wiadczenia.
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Tabela 16 16. Prognoza ewentualnych wydatkow platnika publicznego dotyczaca oznaczenia kalprotektyny w kale w
populacji pediatrycznej wedtug AOTMIT na dwa kolejne lata

Rok analizy Liczba pacjentow Czestosc¢ realizowanych badan Koszt jednostkowy Prognozowane wydatki
pediatrycznych w roku u 1 pacjenta badania (z}) ptatnika publicznego (zt/rok)
I rok 2949 1 130,00 z 383370z
Il rok 3083 1 136,50 z 420 830 z

Zrédio: opracowanie wiasne AOTMIT
Ograniczenia

Szacunki kosztowe zwigzane z wdrozeniem $wiadczenia obarczone sg znaczacg niepewnoscig, wynikajgcg przede
wszystkim ztrudnej do przewidzenia skali realizacji tego badania. Z uwagi na fakt, ze pacjenci leczeni w AOCS
prawdopodobnie maja realizowane badanie na rynku komercyjnym, nie wiadomo doktadnie ilu pacjentéw zdecyduje sie
na korzystanie ze $wiadczen finansowanych przez NFZ.

Majac na uwadze wskazane powyzej ograniczenia, prognozowane wydatki ptatnika publicznego wynikajgce
z ewentualnego wprowadzenia oznaczania kalprotektyny w kale nalezy traktowac z ostroznoscig. Wymagane bedze
systematyczne monitorowanie rzeczywistych wydatkow ptatnika publicznego zwigzane z jego realizacja.
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10.1. Szczegodlowe zestawienie otrzymanych opinii eksperckich i towarzystw naukowych

Tabela 17. Kluczowe przyczyny wskazywane przez ekspertéw, dla ktérych wnioskowane swiadczenie powinno lub nie powinno byé wdrozone do systemu ochrony

zdrowia
Ekspert/ Prof. dr hab. n. med. Matgorzata Mysliwiec Prof. dr hab. n. med. Mieczystawa Leokadia Czerwionka-Szaflarska
towarzystwo | (Konsultant Wojewddzka w dziedzinie endokrynologii i diabetologii dzieciecej dla (Konsultant Krajowa w dziedzinie gastroenterologii dziecigcej)
naukowe wojewodztwa pomorskiego)
Kluczowe a) powinno by¢ wdrozone do systemu opieki zdrowotnej i finansowane ze srodkéw publicznych na poziomie ambulatoryjnej opieki s pecjalistycznej (AOS)
5[:‘(3?"3’6 Jest to badanie rekomendowane na konferencjach naukowych i w pismiennictwie do | Zdecydowanie tak w AOS — Poradnia Gastroenterologiczna dla Dzieci
. kry przesiewowej diagnostyki u pacjentéw z niedoborem wzrostu z towarzyszacym niedoborem
\';v:(;ca)zigvyane masy ciata, bolami brzucha oraz innymi objawami ze strony przewodu p okarmowego,
oznaczenie podejrzeniem zaburzen wchtaniania lub innymi chorobami autoimmunizacyjnymi. Wykonywane
kalorot jest w trakcie diagnostyki w kierunku wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego i choroby
W kF;Ie-Ektwy Lesniowskiego-Crohna. Jest to badanie nieinwazyjne — oznaczenie wykonuje siez p rébki kalu,

a kolginym etapem diagnostyki jest wykonanie endoskopii przewodu pokarmowego, czesto w
znieczuleniu ogolnym. Badanie to stuzy takze do diagnostyki roznicowej pomiedzy zespotem
jelita drazliwego i nieswoistymi zap aleniami jelit. Pozwala w niektérych sytuacjach unikngé

zbednej endoskopii.

b) nie powinno by¢ wdrozone do systemu opieki zdrowotnej i finansowane ze srodkéw publicznych na poziomie AOS

Zrédfo: opracowanie wlasne AOTMIT na podst. przekazanych opinii eksperckich i towarzystw naukowych

Tabela 18. Stanowisko wlasne w kwestii zalozeh wnioskowanego swiadczenia na poziomie AOS

Whnioskowane

Eksperci/ towarz

ystwa naukowe:

Prof. dr hab. n. med. Malgorzata Mysliwiec

Prof. dr hab. n. med. Mieczystawa Leokadia Czerwionka-Szaflarska

badanie (Konsultant Wojewo6dzka w dziedzinie endokrynologii i diabetologii dzieciecej dla (Konsultant Krajowa w dziedzinie gastroenterologii dzieciecej)
wojewodztwa pomorskiego)
Oznaczenie |Stanowisko wiasne:
‘I'(va:grlc;tektyny Wprowadzenie oznaczenia kalprotektyny w kale u wybranych pacjentdw poradni | Kalprotekiyna jest zaliczana do biatek ostrej fazy, jestwaznym elementem — markerem stanéw

endokrynologicznej dla dzieci znaczagco poprawi Sciezke diagnostyczng w kierunku
nieswoistych zapalen jelit. Z wuwagi na dtugi okres oczekiwania do poradni
gastroenterologicznych przyspieszy prawidtowg diagnostyke. Jest to badanie p rzesiewowe —
moze pomoc ograniczy¢ ilos¢ wykonywanych badan endoskopowych. Z uwagi na
obserwowany w ostatnich latach wzrost liczby zachorowan na choroby autoimmunizacyjne
stanowi element poprawy opieki nad pacjentami. Specjalisci endokrynologii i diabefologii
dziecigcej opiekujg sie pacjentami z cukrzyca typu |, chorobg Hashimoto, chorobg Gravesa-
Based owa, autoimmunizacyjnym zapaleniem nadnerczy z niedoczynnoscig, limfocytamym

zapalnych jelit u dzieci. Badanie nieinwazyjne. Dotychczas ten czuty parametr nie jest
refundowany przez NFZ.
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Whnioskowane
badanie

Eksperci/ towarzystwa naukowe:

Prof. dr hab. n. med. Matgorzata Mysliwiec

(Konsultant Wojewodzka w dziedzinie endokrynologii i diabetologii dzieciecej dla
wojewodztwa pomorskiego)

Prof. dr hab. n. med. Mieczystawa Leokadia Czerwionka-Szaflarska
(Konsultant Krajowa w dziedzinie gastroenterologii dzieciecej)

zapaleniem przysadki, zespofami niewydolnosci wielogruczolowej (APS). Z tego wzgledu
badanie to jest niezbedne w koszyku Swiadczen przez nich wykonywanych przy uwzglednieniu
wskazan.

Zrédfo: opracowanie wlasne AOTMIT na podst. przekazanych opinii eksperckich i towarzystw naukowych

Tabela 19. Zastosowanie wnioskowanego swiadczenia w kontekscie priorytetéw zdrowotnych, skutki nastgpstw choroby lub stanu klinicznego okreslonego w Karcie
Swiadczenia, a takze istotnos¢ wnioskowanego swiadczenia

Whnioskowane
badanie

Eksperci/ towarzystwa naukowe:

Prof. dr hab. n. med. Matgorzata Mysliwiec

(Konsultant Wojewodzka w dziedzinie endokrynologii i diabetologii dzieciecej dla
wojewodztwa pomorskiego)

Prof. dr hab. n. med. Mieczystawa Leokadia Czerwionka-Szaflarska
(Konsultant Krajowa w dziedzinie gastroenterologii dzieciecej)

Oznaczenie
kalprotektyny
w kale

Priorytety zdrowotne:

e cukrzyca

e choroby nowotworowe

* leczenie pacjentéw geriatrycznych, niepetnosprawnych oraz niesamodzielnych
e poprawa diagnostyki i leczenia choréb rzadkich

Uzasadnienie: Poprawa diagnostyki leczenia os6b z chorobami autoimmunizacyjnymi,
nieswoiste zapalenia jelit sg znanym czynnikiem zwigkszajgcym ryzyko nowotworéw,
zwtaszcza raka jelita grubego, ale takze innych (jelita cienkiego, drég zétciowych, skory),
poprawa funkcjonowania pacjentow z przewlektym bélem brzucha

Uzasadnienie: Jest to marker znajdujgcy gtéwnie zastosowanie w chorobach przewodu

pokarmowego gtownie w diagnostyce i monitorowaniu efektéw leczenia nieswoistych stanéw
zapalnych jelit u dzieci

Skutki nastepstw choroby lub stanu zdrowotnego okreslonego w Karcie Swiadczenia

e przedwczesny zgon

¢ niezdolnos$¢ do pracy

o przewlekte cierpienie lub przewlekta choroba
e obnizenie jakosci zycia

Uzasadnienie: Badania w/w sg wykonywane w celu zapobiegania rozwojowi powikian
prowadzgcych do niepelnosprawnosci. W przypadku kalprotektyny — wczesne rozpomanie
prowadzi do lepszej kontrdi choroby i m.in. np. koniecznosci wytonienia stomii czy
hemikolektomii, przy ciezkim przebiegu choroby do pogorszenia jakosci i skrocenia diugosci
zycia

e niezdolnos$¢ do samodzielnej egzystencji (w ostrej fazie NZJ)
o przewlekte cierpienie lub przewlekta choroba
e obnizenie jakosci zycia

Istotnosé¢:

e ratujgca zycie i prowadzaca do poprawy stanu zdrowia
e zapobiegajgce przedwczesnemu zgonowi

e ratujgca zycie i prowadzaca do poprawy stanu zdrowia
e poprawiajgca jakos$¢ zycia bez istotnego wptywu na jego dtugosé
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Eksperci/ towarzystwa naukowe:

Whnioskowane

Prof. dr hab. n. med. Matgorzata Mysliwiec
badanie

(Konsultant Wojewodzka w dziedzinie endokrynologii i diabetologii dzieciecej dla
wojewodztwa pomorskiego)

Prof. dr hab. n. med. Mieczystawa Leokadia Czerwionka-Szaflarska
(Konsultant Krajowa w dziedzinie gastroenterologii dzieciecej)

Uzasadnienie: Wszystkie wnioskowane badania prowadza do poprawy diagnostykii leczenia a
tym samy do poprawy stanu zdrowia pacjentdw. Nieswoiste zapalenia jelit witadciwie
diagnozowane i leczone nie muszg prowadzi¢ do niepelnosprawnosci (m.in. stomia,
uposledzone wchifanianie jelitowe) i przedwczesnego zgonu m.in. z powodu zwiekszonego
ryzyka nowotworu przewodu pokarmowego (Axelrad JE, Lichtiger S, Yajnik V. Inflammatory
bowel disease and cancer: The role of inflammation, immunosuppression, and cancer
treatment. World J  Gastroenterol. 2016 May  28;22(20):4794-801.  doi
10.3748/wjg.v22.i20.4794)

Zrédfo: opracowanie wlasne AOTMIT na podst. przekazanych opinii eksperckich i towarzystw naukowych

Uzasadnienie: szybkadiagnostyka nieswoistychzapalen jelit u dziecii moZiwosc¢ réznicowania
z zaburzeniami czynnosciowymi przewodu pokamowego. Podkre$lam, Zze jest to wane
badanie nieinwazyjne (kat)

Tabela 20. Weryfikacja wnioskowanych: zakresu opieki specjalistycznej oraz kryteriow wiaczenia pacjentow do badari laboratoryjnych ujetyc h w przedmiotowej Karcie
Swiadczenia Opieki Zdrowotnej oraz wskazanie ewentualnych uwag lub sugestii dotyczacych tych zakresow i kryteriéw

Prof. dr hab. n. med. Malgorzata Mysliwiec Prof. dr hab.n. med. Mieczystawa L eokadia Czerwionka-

Szaflarska
(Konsultant Wojewédzkaw dziedzinie endokrynologii i . L ..
Whioskowane - - : : - diabetologii dzieciecej dlawojewodztwa pomorskiego) (Konsultant Krajowa w_dz_ledz_lnle gastroenterologii
badanie Zakres opieki specjalistycznej, kryteria wiaczenia dzieciecej)
Weryfikacja zakresu | Ewentualne uwagido zakresu lub | Weryfikacja zakresu | Ewentualne uwagido zakresulub
i kryteriow wiaczenia | kryteriow wigczeniaw przypadku | i kryteriow wiaczenia | kryteriow wilgczeniaw przypadku
pacjentéow wyboru pola ,,negatywna” pacjentow wyboru pola ,,negatywna”

Oznaczenie
kalprotektyny w
kale

Pacjenci w ambulatoryjnej opiece specjalistycznej
z zakresu endokrynologii i diabetologii dzieciecej

pozytywna
O negatywna

O pozytywna
negatywna

W gastroenterologii dzieciecej
zdecydowanie POZYTYWNA

Pacjenciw szczegdnosci z nastepujacymi rozpoznaniami
z kategorii ICD-10, w tym z niedoborem wysokos$ci:
E23.0, R62.9, E34.3, z chorobami autoimmunizacyjnymi:
E31

pozytywna
O negatywna

Wskazane poszerzenie zakresu o
pacjentow z zaburzeniami
odzywiania: F50 i niedoborem masy
ciata E41, E43

O pozytywna
O negatywna

Zrédfo: opracowanie wlasne AOTMIT na podst. przekazanych opinii eksperckich i towarzystw naukowych

21 £23.0 - niedoczynno$cé przysadki, R629 - brak oczekiwanego prawidtowego rozwoju fizjologicznego, nieokreslony, E34.3 - niskorastosé niesklasyfikowanagdzie indziej, E31 - zaburzenia wielogruczobwe, F50
- zaburzenia odzywiania, E41 — wyniszczenie z niedozywienia, E43 - ciezkie niedozywienie biatkowo-energetyczne, nieokre$lone
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Tabela 21. Wskazanie liczebnosci populacji docelowej, ktéra mogtaby by¢ objeta docelowym badaniem oraz liczby wykonanych badan

Whioskowane Prof. dr hab. n. med. Matgorzata Mysliwiec Prof. dr hab. n. med. Mieczystawa Leokadia Czerwionka-Szaflarska
badanie (Konsultant Wojew6dzkaw dziedzinie endokrynologii i diabetologii dziecigcej dla (Konsultant Krajowa w dziedzinie gastroenterologii dziecigcej)
wojewodztwa pomorskiego
Rok po Przewidywana Przewidywana Schemat / Rok po Przewidywana | Przewidywana liczba Schemat /
wprowadzeniu | liczba pacjentéw, |liczbawykonanych| czestotliwosé wprowadzeniu | liczba pacjentow, | wykonanych badan| czestotliwos¢
wnioskowanego |ktéramogtaby by¢ | badan rocznie wykonywania wnioskowanego | ktéra mogtaby by¢ rocznie wykonywania
badania objeta badan rocznie na badania objeta badan rocznie na
wnioskowanym jednego pacjenta wnioskowanym jednego pacjenta
badaniem rocznie badaniem rocznie
Oznaczenie I rok 500 500 1x wrazie objawdw | | rok ok. 20 tysiecy Szacunkowo w AOS | Czasami
kalprotektyny w kale Poradnia jednorazowo a w
Gastroenterologiczna | nieswoistych
dla Dzieci zapaleniach jelit u
I rok 500 500 1x w razie objawdw | I rok ok. 20 tysiecy daieel W
: monitorowaniu
leczenia kilkukrotnie

Zrédfo: opracowanie wiasne AOTMIT na podst. przekazanych opinii eksperckich i towarzystw naukowych

Tabela 22. Opinia odnosnie do aktualnej dostepnosci i sprawozdawania wnioskowanego badania diagnostyki laboratoryjnej

Prof. dr hab. n. med. Malgorzata Mysliwiec

Prof. dr hab.n. med. Mieczystawa Leokadia Czerwionka-Szaflarska

l?aoddazn?a Kwestiado doprecyzowania | (Konsultant Wojew6dzkaw dziedzinie endokrynologii i diabetologii| (Konsultant Krajowa w dziedzinie gastroenterologii dziecigcej)
dzieciecej dla wojewo6dztwa pomorskiego)
Oznaczenie |Czy badanie stanowi obecnie [Badanie nie jest refundowane przez NFZ w standardowej opiece | Badaniekalprotektyny w kale nie jest obecnie refundowane przez NFZ
kalprotektyny | element realizowanych | ambulatoryjnej (POZ i AOS). \moze by¢ wykonane w ramach h ospitalizacji
w kale Swiadczen gwarantowanych [jako element diagnostyki szpitalnej, ale koszt jest wowczas zawarty w

finansowanych ze  $rodkéw
publicznych (jezeli tak, prosze
podac¢ najakim poziomie opieki
oraz w jakich obszarach
medycyny)

ryczatcie hospitalizacji (grupa JGP)

Zapomocajakich procedur ICD-
9/ $wiadczen gwarantowanych
lub produktdw rozliczeniowych
okreslonych przez NFZ jest ono
sprawozdawane?

lub jako czes¢ swiadczenia gwarantowanego

W polskim publicznym systemie ochrony zdrowia to badanie nie posiada
standardowego kodu procedury refundowanej, dostepnej w katalogach NFZ

Zrédfo: opracowanie wlasne AOTMIT na podst. przekazanych opinii eksperckich i towarzystw naukowych
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Tabela 23. Potencjalne problemy (kliniczne, systemowe, organizacyjne i in.) zwigzane z mozliwoscig realizacji wnioskowanego swiadczenia w AOS

Rodzaj
badania

Kwestiado doprecyzowania

Prof. dr hab. n. med. Matgorzata Mysliwiec
(Konsultant Wojewédzkaw dziedzinie endokrynologii i diabetologii
dzieciecej dla wojewodztwa pomorskiego)

Prof. dr hab.n. med. Mieczystawa Leokadia Czerwionka-Szaflarska
(Konsultant Krajowa w dziedzinie gastroenterologii dziecigcej)

Oznaczenie

kalprotektyny
w kale

Obecne problemy (kliniczne,
systemowe, organizacyjne i
inne), ktére moze rozwigzac
wprowadzenie wnioskowanego
badania diagnostyki
laboratoryjnej do wykazu
Swiadczeh gwarantowanych
AOS

Wprowadzenie oznaczenia kalprotektyny w kale jako $wiadczenia
gwarantowanego w AOS odpowiada na szereg istotnych probleméw
klinicznych, organizacyjnych i systemowych. Obecnie brak refundacji tego
badania prowadzi do opdznien diagnostycznych, koniecznosci ponoszenia
kosztéw przez pacjentéw lub koniecznosci hospitalizaciji.
Obecne problemy kliniczne to:

1. Opobznionadiagnostyka nieswoistych zapalen jelit (IBD)
IBD (choroba Lesniowskiego-Crohna i wrzodziejace zapaleniejelita grubego)
czesto rozpoczynajg sie niespecyficznymi o bjawami, takimi jak zahamowanie
tempa wzrastania, béle brzucha, biegunka, utrata masy ciata czy
niedokrwistos¢. Brak mozliwosci wykonania refundowanego badania pozomu
kalprotektyny w kale w AOS opdznia proces diagnostyczny, prowadz do
nadmiemego wykorzystania kolonoskopii oraz zwieksza ryzyko pomnego
rozpoznaniatychchorob. Kalprotektyna jest rekomendowana p rzez wytyczne
ECCO i ESPGHAN jako podstawowe, nieinwazyjne badanie przesiewowe u
pacjentéw z podejrzeniem IBD

2. Mozliwa poprawa diagnostyki u dzieci
W pediatrii kalprotektyna petni kluczowg role ze wzgledu na fagodnigjszy i
czesto mniej typowy przebieg IBD u dzieci. Opdznienie diagnozy prowadz do
zahamowania wzrastania, niedozywienia i ich powiktan. Wigczenie badania
do AOS umozliwi szybka identyfikacie pacjentdw wymagajgcych peinej
endoskopii, ograniczy niepofrzebne procedury w znieczuleniu ogdélnym i
poprawi rokowanie.

3. Monitorowanie aktywnosci choroby

Kalprotektyna jest skutecznym markerem oceny aktywnosci IBD, w tym
subklinicznego zapalenia. Jegj regulame oznaczanie zmniejsza liczbe
gwatiownych zaostrzen, wczesnych hospitalizacji oraz koniecnosci
stosowania systemowych sterydéw. Obecny brak refundacji ogranicza
mozliwos$¢ stosowanie tej praktyki zgodnie z modelem ,treat-to-target”

Obecne problemy systemowe
1.  Nadmierne obcigzenie pracowni endoskopowych

W Polsce obserwuje sie duzg liczbe kolonoskopii wykonywanych upacjentow,
u ktérych brak jest cech zapalenia. Refundacja z AOS pozwoli lepigj
selekcjonowaé pacjentéw kierowanych do endoskopii. Przetozy sie to na
skrdcenie kolejek i poprawe dostepnosci dla pacjentéw z rzeczywistym
wskazaniem. Wg metaanalizy: van Rheenen P F, Van de Vijver E, Fidkr V.
Faecal calprotectin for screening of patients with suspected inflammatory
bowel disease: diagnostic meta-analysis BMJ 2010; 341 :c3369
doi:10.1136/bmj.c3369 — ,badania przesiewowe polegajgce na pomiarze
poziomu kalprotektyny w kale spowodowatyby zmniejszenie liczby dorostych

Bezinwazyjna diagnostyka stanéw zapalnych jelit u dzieci
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Rodzaj

badania Kwestiado doprecyzowania

Prof. dr hab. n. med. Malgorzata Mysliwiec

(Konsultant Wojewo6dzkaw dziedzinie endokrynologii i diabetologii
dzieciecej dla wojewo6dztwa pomorskiego)

Prof. dr hab.n. med. Mieczystawa Leokadia Czerwionka-Szaflarska
(Konsultant Krajowa w dziedzinie gastroenterologii dzieciecej)

wymagajacych endoskopii 0 67% a w populaciji dzieci i nastolatkéwendoskopii
zostanie poddanych 65 zamiast 100 oséb. Badanie kalprotektyny w kale jest
uzytecznym narzedziem przesiewowym do identyfikacji pacjentdw, kidrzy
najprawdopodobniej bedg potrzebowali endoskopii z powodu podejrzenia
choroby zapalnej jelit.”

2. Wysokie koszty péznego rozpoznania IBD
Pacjenci zdiagnozowani p6zno czesciej wymagajg hospitalizacji, leczenia
immunosupresyjnego, terapii biologicznych oraz interwencji chirurgicznych.
Wczesna diagnostyka umozliwia szybsze wdrozenie leczenia, a tym samym
zmniejsza koszty hospitalizacji rozliczanych w ramach JGP oraz pomiejsze
koszty spoteczne (zwolnienia lekarskie, renty)

3. Brak spdjnej Sciezki diagnostycznej w AOS
Obecnie, z powodu braku finansowania kalprotektyny w kale, lekarze
specjalisci AOS nie dysponujg podstawowym narzedziem diagnostycznym
zalecanym w miedzynarodowych wytycznych. Refundacja umodZiwi
stworzeniejednolitej Sciezki diagnostycznej opartej na dowodach naukowych.

Obecne problemy organizacyjne
1. Konieczne sg hospitalizacje diagnostyczne celem wykonania
oznaczeniakalprotektyny w kale, co generuje niepotrzebne koszty
systemowe. Wigczenie testu do AOS zmniejszy presje na inne
poziomy opieki i uporzadkuje $ciezke diagnostyczna.
2. Niewystarczajgca identyfikacja pacjentéw wymagajgcych szybkiej
konsultacji specjalistyczne;j.
Kalprotektyna jest przydatna nie tylko w gastroenterologii, lecz takze w
endokryndogii dzieciecegj, reumatologii (np. spondyloaropatie) czy
immunologii. Refundacja umozliwi konsultantom szybkie rémicowanie
pacjentéw z zapaleniem od tych z zaburzeniami czynno$ciowymi.

Obecne problemy ekonomiczne

1.  Woysokie koszty po stronie pacjentéw
Badaniekalprotektyny w kale kosztuje obecnie 80-180 z, co stanowi bariere
ekonomicng i ogranicza dostep do witasciwej diagnostyki. Brak wykonania
badania prowadzi do op6mienia w diagnostyce, wigkszej liczby wizyt orz
kosztowniejszych procedur w pozniejszym etapie.

2. Nieefektywne alokowanie srodkéw NFZ
Obecnie koszty generowane sg przez nadmiemg liczbe kolonoskopii,
hospitalizacje diagnostyczne, p6zne rozpoznania wymagajgce interwencji
wysokospecjalistycznych

Powiktaniawynikajgce z opdznionej diagnostyki i péznego wdrozenia leczenia
IBD to:

Ocena swiadczen opieki zdrowotnej
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Rodzaj
badania

Kwestiado doprecyzowania

(Konsultant Wojewo6dzkaw dziedzinie endokrynologii i diabetologii

Prof. dr hab. n. med. Malgorzata Mysliwiec

dzieciecej dla wojewo6dztwa pomorskiego)

Prof. dr hab.n. med. Mieczystawa Leokadia Czerwionka-Szaflarska
(Konsultant Krajowa w dziedzinie gastroenterologii dzieciecej)

1.

2.

przetoki,

Wieksze ryzyko koniecznos$ci leczenia operacyjnego
Pacjenci z p6zno rozpomanym IBD czescigf wymagajg resekdji jelita,
zatozenia stomii, pilnych zabiegdw ratujgcych zycie (operacje, przetaczanie
preparatow krwiopochodnych)

Mniejsza skutecznos$¢ leczenia biologicznego

Wczesne leczenie jest skuteczniejsze — opdznienie prowadz do widknienia
nieodwracalneg, mniejszej odpowiedzi na leki, czestszej koniecznosci
eskalacji terapii.

P&zne rozpoznanie IBD jest zwigzane z wysokim ryzykiem ciezkich, czgsto
nieodwracalnych powiklan, obejmujgcych powiktania jelitowe (zwezenia,

pozajelitowe (stawy, oczy, skdra, watroba), onkologiczne (rak jelita),
powikiania pediatryczne (niedobér wzrostu, przewlekle boéle brzucha,
niedokrwisto$¢), powazne konsekwencje psychologiczne

perforacie)) metaboliczne (niedozywienie, osteoporoza),

Potencjalne problemy (kliniczne,
systemowe, organizacyjne i

inne)

Po stronie p acjentabrak probleméw, po stronie NFZ przesuniecie kosziow z
hospitalizacji na opieke ambulatoryjng

Badanie zdecydowanie konieczne w gastroenterologii dzieciecej

Zrédfo: opracowanie wlasne AOTMIT na podst. przekazanych opinii eksperckich i towarzystw naukowych

Tabela 24. Swiadczenia opcjonalne aktualnie stosowane we wnioskowanych wskazaniach oraz liczba pacjentéw objetych ich realizacja

Rodzaj
badania

Prof. dr hab. n. med. Matgorzata Mysliwiec

(Konsultant Wojew6dzkaw dziedzinie endokrynologii i diabetologii dzieciecej dla wojewodztwa pomorskiego)

Szaflarska

dzieciecej)

Prof. drhab. n. med. Mieczystawa Leokadia Czerwionka-

(Konsultant Krajowa w dziedzinie gastroenterologii

Opcjonalne
swiadczenia

Liczba pacjentow
objetych
opcjonalnym
swiadczeniem

Krétkie uzasadnienie i/lub odpowiednie referencje bibliograficzne

Opcjonalne
swiadczenia

Liczba pacjentow
objetych
opcjonalnym
swiadczeniem

Krétkie
uzasadnienie
illub
odpowiednie
referencje
bibliograficzne

Oznaczenie
kalprotektyny
w kale

Najtansze: brak

Kat na krew utgjong+
OB., CRP, pozom

immunoglobulin  —
badanie nie jest
rownowazne, kosz
wykonania Kilku
badan
porownywalny lub
wiekszy

Jak w przypadku
kalprotektyny przy
podejrzeniu
nieswoistego
zapalenia jeli

1. Brookes MJ, Whitehead S, Gaya DR, Hawthome AB. Practical guidance on
the use of faecal calprotectin. Frontiine Gastroenterol. 2018 Apr;9(2):87-91.
doi: 10.1136/flgastro-2016- 100762.

2. Eder P, todyga M, Gawron-Kiszka M, et al. Guidelines for the management
of ulcerative colitis. Recommendations of the Polish Society of
Gastroenterology and the Polish National Consultant in Gastroenterobgy.
Gastroenterology Review/Przeglad Gastroenterologiczny. 2023;18(1):1-42.
doi:10.5114/pg.2023.125882.

3. Faecal calprotectin diagnostic tests forinflammatory diseases of the bowel
NICE, 2013 (z przegladem 2018)

Najtansze:
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Rodzaj
badania

Prof. dr hab. n. med. Matgorzata Mysliwiec

(Konsultant Wojew 6dzkaw dziedzinie endokrynologii i diabetologii dzieciecej dla wojewédztwa pomorskiego)

Prof. drhab. n. med. Mieczystawa Leokadia Czerwionka-

Opcjonalne
swiadczenia

Liczba pacjentow
objetych
opcjonalnym
swiadczeniem

Krétkie uzasadnienie i/lub odpowiednie referencje bibliograficzne

Szaflarska
(Konsultant Krajowa w dziedzinie gastroenterologii
dzieciecej)
Kroétkie
Liczba pacjentow | uzasadnienie
Opcjonalne objetych illub
swiadczenia opcjonalnym odpowiednie
swiadczeniem referencje

bibliograficzne

Laktoferyna -

badanie

pomocnicze, nie jest

wymieniane w

rekomendacjach,

jestpomocne, ale nie

rownowazne

Najskuteczniejsze: |- 1. ECCO-ESGAR Guideline for Diagnostic Assessmentin IBD. Part 1: Inital| Najskuteczniejsze: Ok. 30 tys. dzieci|Znany

do rozpoznania diagnosis, monitoring of known IBD, detection of complications. J Crohns rocznie ESPGHAN

nieswoistego Colitis. 2019;13(2):144 164. marker

zapalenia jelit - 2. Ruchkin G, Levine A, Koletzko S, et al. ESPGHAN Revised Porto Critera diagnostyki i

endoskopia for the Diagnosis of Inflammatory Bowel Disease in Childrenand Adolescerts. efektow leczenia

przewodu J Pediatr Gastroenterol Nutr. 2014;58(6):795 806. nieswoistych

pokarmowego zapalen jelit u

dzieci

Rekomendowane: |- 1. dw. Rekomendowane: nie Badanie

oznaczenie 2. van Rheenen P F, Van de Vijver E, Fidler V. Faecal calprotectin for wykonywane

kalprotektyny w kale screening of patients with suspected inflammatory bowel disease: diagnostc przez rodzicow
meta-analysis BMJ 2010; 341 :¢3369 doi:10.1136/bmj.c3369 odptatnie

Zrédio: opracowanie wiasne AOTMIT na podst. przekazanych opinii eksperckich i towarzystw naukowych

Tabela 25. Proponowane warunki realizacji wnioskowanego badania

Rodzaj
badania

Prof. dr hab. n. med. Matgorzata Mysliwiec

(KonsultantWojew6dzkaw dziedzinie endokrynologii i diabetologii dzieciecej dla
wojewodztwa pomorskiego)

Prof. dr hab. n. med. Mieczystawa Leokadia Czerwionka-Szaflarska
(Konsultant Krajowa w dziedzinie gastroenterologii dzieciecej)

Oznaczenie

kalprotektyny
w kale

Wskazane

umozliwienie

wykonywania
endokrynologicznej, diabetologicznej, gastroenterologicznej, reumatologiczne;j
Badaniejest wykonywane w |aboratoriach przyszpitalnych i laboratoriach komercyjnych
Nie jest konieczne wprowadzanie szczegdtowych warunkow realizacji

Planowana liczba wykonywanych badan rocznie: jw.

badania w poradniach dzeciecych:

a) Poradnia Gastroenterologiczna dla Dzieci

b) Badanie zkatu

c) Laboratorium

d) Podstawowy, czuty marker/nieinwazyjny choréb przewodup okarmowego u dzieci
e) Nie ma specjalnych wymagan

Mo nitorowanie leczenia gtdwnie NZJ — wrzodziejgce zap aleniejelit u d zieci, choroba
Lesniowskiego-Crohna u dzieci

-
=

Zrédfo: opracowanie wiasne AOTMIT na podst. przekazanych opinii eksperckich i towarzystw naukowych
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Tabela 26. Dowody naukowe (badania lub rejestry kliniczne, opracowania wtorne jak przeglady systematyczne, raporty oceny technologii medycznych, wytyczne
praktyki klinicznej, modelowe rozwigzania organizacyjne w innych krajach itp.), ktére powinny zosta¢ uwzglednione w niniejszym procesie oceny

Rodzaj
badania

Prof. dr hab. n. med. Matgorzata Mysliwiec
(Konsultant Wojewodzkaw dziedzinie endokrynologii i diabetologii dzieciecej dla
wojewodztwa pomorskiego)

Prof. dr hab. n. med. Mieczystawa Leokadia Czerwionka-Szaflarska
(Konsultant Krajowa w dziedzinie gastroenterologii dzieciecej)

Oznaczenie

w kale

kalprotektyny

Pismiennictwo naukowe:

1. van Rheenen PF, Vande Vijver E, Fidler V. Faecal calprotectin for screening of patients wih
suspected inflammatory bowel disease: diagnostic meta-analysis. BMJ. 2010 Jul
15,341:¢3369. doi: 10.1136/bmj.c3369.

2. Turner D, Levine A, Escher JC, Griffiths AM, Russell RK, Dignass A, Dias JA, Bronsky J,
Braegger CP, Cucchiara S, de RidderL, Fagerberg UL, Hussey S, Hugot JP, Kolacek S, Koho
KL, Lionetti P, Paerregaard A, Potapov A, Rintala R, Serban DE, Staiano A, Sweeny B,
Veerman G, Veres G, Wilson DC, Ruemmele FM; European Crohn's and Colitis Organization;
European Society for Paediatric Gastroenterology, Hepatology, and Nutrition. Management of
pediatric ulcerative colitis: joint ECCO and ESPGHAN evidence-based consensus guideines.

J Pediatr Gastroenterol Nutr. 2012 Sep,;55(3):340-61. doi: 10.1097/MPG.0b013e 3182662233,
3. Henderson P, Casey A, Lawrence SJ, Kennedy NA, Kingstone K, Rogers P, Gillett PV,

Wilson DC. The diagnostic accuracy of fecal calprotectin during the investigation of suspected

pediatric inflammatory bowel disease. Am J Gastroenterol. 2012 Jun;107(6):941- 9. doi
10.1038/ajg.2012.33.

Jest to obecnie podstawowe, nieinwazyjne badanie podejrzeniu choréb zapalnychjelit u dzieci

Zrédfo: opracowanie wiasne AOTMIT na podst. przekazanych opinii eksperckich i towarzystw naukowych

Tabela 27. Koszt jednostkowy wnioskowanego badania

Rodzaj
badania

Prof. dr hab. n. med. Matgorzata Mysliwiec

(Konsultant Wojewodzkaw dziedzinie endokrynologii i diabetologii dzieciecej dla
wojewodztwa pomorskiego)

Prof. dr hab. n. med. Mieczystawa Leokadia Czerwionka-Szaflarska
(Konsultant Krajowa w dziedzinie gastroenterologii dziecigcej)

Oznaczenie

kalprotektyny
w kale

120-240 ztotych

Zrédta: strony internetowe laboratoriéw wykonujgcych badania komercyjnie

W laboratoriach prywatnych od 60-120 z

Zrédfo: opracowanie wlasne AOTMIT na podst. przekazanych opinii eksperckich i towarzystw naukowych

Tabela 28. Mocne i stabe strony wnioskowanego swiadczenia opieki zdrowotnej ,,O0znaczenie kalprotektyny w kale”

Perspektywa:

Prof. dr hab. n. med. Matgorzata Mysliwiec

wojewodztwa pomorskiego)

(Konsultant Wojew 6dzkaw dziedzinie endokrynologii i diabetologii dzieciecej dla

Prof. dr hab. n. med. Matgorzata Mysliwiec

(Konsultant Wojewodzkaw dziedzinie endokrynologii i diabetologii dzieciecej dla
wojewodztwa pomorskiego)

Mocne strony / Korzysci

pacjentow

1.Szybsza i mniej inwazyjna diagnostyka IBD
2. Wiekszy dostep niezaleznie od miejsca zamieszkania

4. Wczesniejsze rozpoznanie zaostrzen

3. Monitorowanie leczenia bez bélu i ryzyka powiktar kolonoskopii, powtdmej hospitalizacji

Badanie bezinwazyjne
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Perspektywa:

Prof. dr hab. n. med. Matgorzata Mysliwiec

(Konsultant Wojew 6dzkaw dziedzinie endokrynologii i diabetologii dzieciecej dla
wojewodztwa pomorskiego)

Prof. dr hab. n. med. Malgorzata Mysliwiec

(Konsultant Wojew 6dzkaw dziedzinie endokrynologii i diabetologii dzieciecej dla
wojewodztwa pomorskiego)

5. Mniejsze obcigzenie rodzin (dzieci)
Dziecizbdlami brzucha, biegunka, utratg masy ciala czesto sgdiagnozowane powoliidrogo.
Kalprotektyna moze by¢ pierwszym krokiem przesiewowym.

Swiadczeniodawcow
/systemuochrony
zdrowia

1. Uporzadkowanie $ciezki diagnostycznej zgodnie ze standardami

2. Lepsza skuteczno$¢ leczenia

3. Przewidywalnos¢ kosztow laboratoriow

Zlecanie testu w ramach koszyka swiadczen stabilizuje prace laboratoriow
4. Utatwienie pracy lekarzy POZ i gastroenterologéw

Stosunkowo tanie badanie tatwe dla pacjenta a wazne dla lekarzy gastroenterologéw w
diagnostyce choréb przewodu pokarmowego w wieku rozwojowym

perspektywy
ptatnika publicznego

1. Mniejsza liczba hospitalizacji

2. Lepsza skuteczno$¢ leczenia

3. Przewidywalnos¢ kosztow laboratoriow

Zlecanie testu w ramach koszyka swiadczen stabilizuje prace laboratoriow

Stabe strony / Ograniczenia i ryzyka

pacjentéw

1. Mozliwo$¢ btednej interpretacji bez petnej diagnostyki

Kalprotektyna jestmarkeremnieswoistym — rosnie réwniez w infekcjach. Pacjentmoze by¢
niepotrzebnie kierowany na kolonoskopii, jesli lekarz nie zna ograniczeh badania.
2. Wzrostliczby wykonywanych badan, ale ostateczne koszty moga by¢ mniejsze

Nie ma stabych stron

Swiadczeniodawcow
/ systemuochrony
zdrowia

1. Wzrost obcigzenia laboratoriow
2. Mozliwe zwigkszenie liczby skierowan na kolonoskopii (krotki okres przejsciowy)

W fazie wprowadzania S$wiadczenia lekarze moga ostroznie reagowac na podwyzszone
wyniki.

Nie widze stabych stron z perspektywy swiadczeniodawcy

perspektywy
ptatnika publicznego

1. MoZliwe zwigkszenie liczby skierowan na kolonoskopii (krétki okres przejsciowy)

W fazie wprowadzania $wiadczenia lekarze moga ostroznie reagowaé na podwyzszone
wyniki

Zrédfo: opracowanie wlasne AOTMIT na podst. przekazanych opinii eksperckich i towarzystw naukowych
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10.2. Analiza skutecznoscii bezpieczenstwa

10.2.1. Strategie wyszukiwania publikaciji

Tabela 29. Strategia wyszukiwania w bazie MEDLINE via PubMed (data wyszukiwania: 20.11.2025)
Liczba
Lp. Kwerenda rekordow
#16 | Search: (((("Infant'[MeSH Terms] OR "Child"[MeSH Terms] OR "Adolescent'[MeSH Terms] OR infan*[Text Word] OR | 266
child*[Text Word] OR adolescen*[TextWord] OR pediatric* [ Text Word] OR paediatric*[T ext Word] OR newbom* [Text Word]
OR neonate*[Text Word] OR baby[Text Word] OR babies[Text Word] OR teenage*[ Text Word] OR toddler{Text Word]) AND
(calprotectin[Titte/Abstract])) AND  (((("Inflammatory Bowel Diseases"[Mesh]) OR (Inflammatory Bowel
Disease*[Title/Abstract])) OR (growth deficien*[Title/Abstract])) OR (weight deficien*[Title/Abstract]))) AND (("Endoscopy,
Gastrointestinal'lMesh]) OR (endoscop*[Title/Abstract]))) AND ((diagnostics|[Title/Abstracf]) OR (diagnosis|[Title/Abstracf))
OR ("Diagnosis"[Mesh]) OR ("chemistry techniques analytical'MeSH Terms]) OR ("analysis"[Title/Abstracf) OR
("measurement"[Title/Abstract]) OR ("assay*"[Title/Abstract]) OR ("quantification"[Titl e/Abstract]) OR
("determination"[Title/Abstract])) Filters: from 2010 - 2025 Sort by: Publication Date
#14 | Search: (((("Infant'[MeSH Terms] OR "Child'[MeSH Terms] OR "Adolescent'[MeSH Terms] OR infan*[Text Word] OR | 281
child*[Text Word] OR adolescen*[TextWord] OR pediatric*[ Text Word] OR paediatric*[T ext Word] OR newbom* [Text Word]
OR neonate*[Text Word] OR baby[Text Word] OR babies[Text Word] OR teenage*[ Text Word] OR toddler{Text Word]) AND
(calprotectin[Tile/Abstract]) AND  (((("Inflammatory Bowel Diseases"[Mesh]) OR (Inflammatory Bowel
Disease*[Title/Abstract])) OR (growth deficien*[Title/Abstract])) OR (weight deficien*[Title/Abstract]))) AND (("Endoscopy,
Gastrointestinal'lMesh]) OR (endoscop*[Title/Abstract]))) AND ((diagnostics|[Title/Abstracf]) OR (diagnosis[Title/Abstracf))
OR ("Diagnosis"[Mesh]) OR ("chemistry techniques analytical'MeSH Terms]) OR ("analysis"[Title/Abstracf) OR
("measurement"[Tile/Abstract]) OR ("assay*"[Title/Abstract]) OR ("quantification"[Title/Abstract]) OR
("determination"[Title/Abstract])) Sort by: Publication Date
#15 | Search: ((("Infant"MeSH Termms] OR "Child"[MeSH Terms] OR "Adolescent'[MeSH Terms] OR infan*[Text Word] OR | 322
child*[Text Word] OR adolescen*[ Text Word] OR pediatric* [ Text Word] OR paediatric*[Text Word] OR newbom* [Text Word]
OR neonate*[Text Word] OR baby[Text Word] OR babies[Text Word] OR teenage*[ Text Word] OR toddler{Text Word]) AND
(calprotectin[Tile/Abstract]) AND  (((("Inflammatory Bowel Diseases"[Mesh]) OR (Inflammatory Bowel
Disease*[Title/Abstract])) OR (growth deficien*[Title/Abstract])) OR (weight deficien*[Title/Abstract]))) AND (("Endoscopy,
Gastrointestinal"[Mesh]) OR (endoscop*[Title/Abstract])) Sort by: Publication Date
#13 | Search: (diagnostics[Title/Abstract]) OR (diagnosis[Title/Abstract]) OR ("Diagnaosis"[Mesh]) OR ("chemistry techniques | 16,670,221
analytical'TMeSH Tems]) OR ("analysis"[Title/Abstract]) OR ("measurement'[Title/Abstract]) OR ("assay*'[Title/Abstract])
OR ("quantification"[Title/Abstract]) OR ("determination"[Title/Abstract]) Sort by: Publication Date
#12 | Search: ("Endoscopy, Gastrointestinal"[Mesh]) OR (endoscop*[Title/Abstract]) Sort by: Publication Date 288,348
#11 | Search: ((("Inflammatory Bowel Diseases'[Mesh]) OR (Inflammatory Bowel Disease*[Title/Abstract])) OR (growth | 141,485
deficien*[Title/Abstract])) OR (weight deficien*[Title/Abstract]) Sort by: Publication Date
#9 | Search: weight deficien*[Title/Abstract] Sort by: Publication Date 68
#8 | Search: growth deficien*[Title/Abstract] Sort by: Publication Date 1,265
#7 | Search: endoscop®[Title/Abstract] Sort by: Publication Date 287,722
#6 | Search: "Endoscopy, Gastrointestinal"[Mesh] Sort by: Most Recent 1,098
#5 | Search: Inflammatory Bowel Disease*[Title/Abstract] Sort by: Publication Date 78,627
#4 | Search: "Inflammatory Bowel Diseases"[Mesh] Sort by: Most Recent 108,257
#3 | Search: calprotectin[Title/Abstract] Sort by: Publication Date 5,893
#2 | Search:"Infant'MeSH Terms] OR "Child"[MeSH Terms] OR "Adolescent"[MeSH Terms] OR infan*[Text Word] OR | 5,172,996
child*[Text Word] OR adolescen*[TextWord] OR pediatric*[ Text Word] OR paediatric*[T ext Word] OR newbom* [Text Word]
OR neonate*[Text Word] OR baby[Text Word] OR babies[Text Word] OR teenage*[Text Word] OR toddler*[ Text Word] Sort
by: Publication Date
Tabela 30. Strategia wyszukiwania w bazie Embase via Ovid (data wyszukiwania: 20.11.2025)
Lp. Kwerenda reli(lgfg gw
1 exp infant/ 1260610
2 exp child/ 3497660
3 exp adolescent/ 2020183
4 "infan*".ab,hw,kf,kw,ti,tw. 1152019
5 "child*".ab,hw,kf, kw,ti,tw. 3614882
6 "adolescen*".ab,hw,kf,kw,ti,tw. 2154570
7 "pediatric*".ab,hw,kf kw,ti,tw. 860526
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Lp. Kwerenda reli(igfggw

"paediatric*".ab,hw,kfkw,ti,tw. 175837
"newborn*".ab,hw,kf kw,ti,tw. 819802

10 | "neonate*.ab,hw, kfkw,ti,tw. 171823
11 | baby.ab,hw kf kw,ti,tw. 87291

12 | babies.ab,hw,kf,kw,ti,tw. 69468
13 [ "teenage*.ab,hw,kfkw,ti,tw. 39448
14 | "toddler*.ab,hw,kf kw,ti,tw. 23683
15 [1or2or3or4or50r6or7or8or9or10or11or12or13or 14 5576549
16 | calprotectin.ab,hw,kfkw,ti. 14867
17 | exp inflammatory bowel disease/ 241157
18 ["Inflammatory Bowel Disease™".ab,hw,kf,kwi,ti. 154111
19 ["growth deficien*".ab,hw,kfkw,ti. 1609

20 | "weight deficien*".ab,hw,kf kw,ti. 126

21 (17 0or18o0r190r 20 272172
22 |[exp gastrointestinal endoscopy/ 219054
23 | "endoscop*".ab,hw,kfkw,ti. 618538
24 |220r23 711431
25 |[exp diagnosis/ 9453165
26 | exp chemical analysis/ 3733163
27 |diagnostics.ab,hw kf kwti. 177651
28 | diagnosis.ab,hw kfkwti. 4742738
29 | analysis.ab,hw,kf,kw,ti. 12626689
30 | measurement.ab,hw,kf kw,ti. 1218772
31 | "assay*".ab,hw,kfkw,ti. 2616174
32 | quantification.ab,hw,kf kw,ti. 321206
33 | determination.ab,hw,kf kwi,ti. 924052
34 | 250r260r27or28or29or300r31o0r32or33 22514206
35 | 15and 16 and 21 and 24 and 34 1017

36 | limit 35 to (conference abstract or conference paper or "conference review") 564

37 |35no0t36 453

38 | limit 37 to last 15 years 438
Tabela 31. Strategia wyszukiwania w bazie The Cochrane Library (data wyszukiwania: 20.11.2025)

Lp. Kwerenda Liczba rekordéw
#1 | MeSH descriptor: [Infant] explode all trees 46403

#2 | MeSH descriptor: [Child] explode all trees 83695

#3 | MeSH descriptor: [Adolescent] explode all trees 138990

#4 | (infan*) 86009

#5 | (child*) 245556

#6 | (adolescen™) 185208

#7 | (pediatric*) 81606

#8 | (paediatric*) 22041

#9 | (newborn®) 38847

#10 [ (neonate®) 12587

#11 | (baby) 8952

#12 | (babies) 7789

#13 | (teenage®) 2234

#14 | (toddler®) 2984

#15 | #1 or #2 or #3 or #4 or #5 or #6 or #7 or #8 or #9 or #10 or #11 or #12 or #13 or #14 410802
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Lp. Kwerenda Liczba rekordow
#16 | (calprotectin):ti,ab,kw 2122
#17 | MeSH descriptor: [Inflammatory Bowel Diseases] explode all trees 5167
#18 | (Inflammatory Bowel Disease*):ti,ab,kw 5621
#19 | (growth deficien*):ti,ab,kw 3556
#20 | (weight deficien®):ti,ab,kw 4029
#21 | #17 or #18 or #19 or #20 15612
#22 | MeSH descriptor: [Endoscopy, Gastrointestinal] explode all trees 6554
#23 | (endoscop™*):ti,ab,kw 38345
#24 | #22 or #23 40440
#25 | MeSH descriptor: [Diagnosis] explode all trees 476948
#26 | MeSH descriptor: [Chemistry Techniques, Analytical] explode all trees 17174
#27 | (diagnostics):ti,ab,kw 3024
#28 | (diagnosis):ti,ab,kw 220919
#29 | (analysis):ti,ab,kw 612826
#30 | (measurement):ti,ab,kw 135620
#31 | (assay*):ti,ab,kw 38846
#32 | (quantification):ti,ab,kw 6460
#33 | (determination):ti,ab,kw 22572
#34 | #25 or #26 or #27 or #28 or #29 or #30 or #31 or #32 or #33 1094031
#35 | #15 and #16 and #21 and #24 and #34 38
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Rysunek 1. Diagram selekcji badan do przegladu systematycznego

Identyfikacja badar za pomoca baz danych

Rekordy zidentyfikowane z baz
danych: (n = 742)

Wedtug baz danych:
PubMed (n = 266)
Ovid (n = 438)
Cochrane (n = 38)

Identyfikacja

h

Sprawdzone rekordy:
(n = 5486)

4

Raporty poszukiwane do pobrania:

(n = 23)

Raporty ocenione pod katem
kwalifikowalnosci:
(n=23)

Screening

Badania uwzglednione w przegladzie
(n=1)

| Wiaczone

10.2.3. Publikacje wykluczone

Rekordy usuniete przed weryfikacja:

Usunigte zduplikowane rekordy
(n=196)

Rekordy wykluczone:
(n=523)

Raporty wytaczone ze wzgledu na brak mozliwosci
pobrania pelnego tekstu:
(n=0)

Raporty wykluczone: Razem (n = 22)

Powody wykluczenia:
Typ publikacji (n = 1)
Typ badania (n = 17)
Populacja (n = 4)

Tabela 32. Powody wykluczenia publikacji z przegladu systematycznego

Autor, rok, tytut

Powéd
wykluczenia

Komentarz

Diamanti 2010, Diagnostic work-up of inflammatory bowel
disease in children: The role of calprotectin assay

Typ publikaciji

Komentarz do artykutu

Diamanti 2010, Diagnostic work-up of inflammatory bowel
disease in children: The role of calprotectin assay

Typ badania

Zgodnie ze schematem PICOS, w pierws zej kolejnosci wigczono
do przegladu systematycznego publikacje bedace przegladami
systematycznymi  lub przegladami systematycznymi z
metaanalizg

Van Rheenen 2010, Faecal calprotectin for screening of patients
with suspected inflammatory bowel disease: diagnostic meta-
analysis

Populacja

W metaanalizie uwzgledniono badanie, ktérego populacja
zawierata pacjentow powyzej 18 roku zycia
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Autor, rok, tytut

Powéd
wykluczenia

Komentarz

Aomatsu2011, Fecal calprotectin is a useful marker for disease
activity in pediatric patients with inflammatory bowel disease

Typ badania

Zgodnie ze schematem PICOS, w pierwszej kolejnosci wigczono
do przegladu systematycznego publikacje bedace przegladami
systematycznymi  lub przegladami systematycznymi z
metaanalizg

Van de Vijver 2012, Safely ruling out inflammatory bowel disease
in children and teenagers without referral for endoscopy

Typ badania

Zgodnie ze schematem PICOS, w pierws zej kolejnosci wigczono
do przegladu systematycznego publikacje bedace przegladami
systematycznymi  lub przegladami systematycznymi z
metaanalizg

Komraus 2012, Usefulness of faecal calprotectin measurement
in children with various types ofinflammatory bowel disease

Typ badania

Zgodnie ze schematem PICOS, w pierws zej kolejnosci wigczono
do przegladu systematycznego publikacje bedace przegladami
systematycznymi  lub przegladami systematycznymi z
metaanalizg

Waugh 2013, Faecal calprotectin testing for differentiaing
amongst inflammatory and non-inflammatory bowel diseases:
systematic review and economic evaluation

Typ badania

Analiza ekonomiczna

Yang 2014, Effectiveness and cost-effectiveness of measuring
fecal calprotectin in diagnosis of inflammatory bowel disease in
adults and children

Typ badania

Analiza ekonomiczna

Hrad sky 2014, Fecal calprotectin levels in children is more ightly
associated with histological than with macroscopic endoscopy
findings

Typ badania

Zgodnie ze schematem PICOS, w pierws zej kolejnosci wigczono
do przegladu systematycznego publikacje bedace przegladami
systematycznymi  lub przegladami systematycznymi z
metaanalizg

Henderson 2014, The diagnostic accuracy of fecal calprotectin
during the investigation of suspected pediatric inflammatory
bowel disease: a systematic review and meta-analysis

Populacja

W metaanalizie uwzgledniono badanie, ktérego populacja
zawierata pacjentow powyzej 18 roku zycia

Inoue 2014, Usefulness of a novel and rapid assay system for
fecal calprotectin in pediatric patients with inflammatory bowel
diseases

Typ badania

Zgodnie ze schematemPICOS, w pierws zej kolejnosci wiaczono
do przegladu systematycznego publikacje bedace przegladami
systematycznymi  lub przegladami systematycznymi z
metaanalizg

Degraeuwe 2015, Faecal calprotectin in suspected p aediatric
inflammatory bowel disease

Populacja

W metaanalizie uwzgledniono badanie, ktérego populacja
zawierata pacjentow powyzej 18 roku zycia

Heida 2016, Avoid Endoscopy in Children With Suspected
Inflammatory Bowel Disease Who Have Nomal Calprotectin
Levels

Typ badania

Zgodnie ze schematemPICOS, w pierws zej kolejnosci wiaczono
do przegladu systematycznego publikacje bedace przegladami
systematycznymi  lub przegladami systematycznymi z
metaanalizg

Holtman 2016, Diagnostic Accuracy of Fecal Calprotectin for
Pediatric Inflammatory Bowel Disease in Primary Care: A
Prospective Cohort Study

Typ badania

Zgodnie ze schematemPICOS, w pierws zej kolejnosci wiaczono
do przegladu systematycznego publikacje bedace przegladami
systematycznymi  lub przegladami systematycznymi z
metaanalizg

Dolinsek 2016, Fecal calprotectin as a marker ofthe severity of
mucosal inflammation in children with inflammatory bowel
disease

Typ badania

Zgodnie ze schematemPICOS, w pierws zej kolejnosci wiaczono
do przegladu systematycznego publikacje bedace przegladami
systematycznymi  lub przegladami systematycznymi z
metaanalizg

Holtman 2016, Noninvasive Tests for Inflammatory Bowel
Disease: A Meta-analysis

Populacja

W metaanalizie uwzgledniono badanie, ktérego populacja
zawierata pacjentow powyzej 18 roku zycia

Abej 2016, The Utility of Fecal Calprotectin in the Real-World
Clinical Care of Patients with Inflammatory Bowel Disease

Typ badania

Zgodnie ze schematemPICOS, w pierws zej kolejnosci wiaczono
do przegladu systematycznego publikacje bedace przegladami
systematycznymi  lub przegladami systematycznymi z
metaanalizg

Holtman 2017, Diagnostic test strategies in children atincreased
risk of inflammatory bowel disease in primary care

Typ badania

Zgodnie ze schematemPICOS, w pierws zej kolejnosci wiaczono
do przegladu systematycznego publikacje bedace przegladami
systematycznymi  lub przegladami systematycznymi z
metaanalizg

Holtman 2017, Evaluation of point-of-care test calprotectin and
lactofemin for inflammatory bowel disease among children with
chronic gastrointestinal symptoms

Typ badania

Zgodnie ze schematemPICOS, w pierws zej kolejnosci wiaczono
do przegladu systematycznego publikacje bedace przegladami
systematycznymi  lub przegladami systematycznymi z
metaanalizg

Akobeng2018, Clinical usefulness ofthe faecal calprotectin test
in suspected paediatric inflammatory bowel disease

Typ badania

Zgodnie ze schematemPICOS, w pierws zej kolejnosci wiaczono
do przegladu systematycznego publikacje bedace przegladami
systematycznymi  lub przegladami systematycznymi z
metaanalizg

Khalil 2021, Does faecal calprotectin differentiate between
inflammatory bowel disease colitis and non-inflammatory bowel
disease colitides?

Typ badania

Zgodnie ze schematemPICOS, w pierws zej kolejnosci wiaczono
do przegladu systematycznego publikacje bedace przegladami
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systematycznymi  lub przegladami systematycznymi z

metaanalizg

Rashed 2022, Fecal Calprotectin in Children Can Differentiate
Between Different Gastrointestinal Diseases

Typ badania

Zgodnie ze schematemPICOS, w pierws zej kolejnosci wiaczono
do przegladu systematycznego publikacje bedace przegladami
systematycznymi  lub przegladami systematycznymi z
metaanalizg

10.2.4. Charakterystyka publikacji wiaczonych do przegladu systematycznego

Tabela 33. Charakterystyka publikacji Holtman 2017, wiaczonej do przegladu systematycznego

Publikacja

Cel i metodyka

Populacja

Holtman 2017

Metaanaliza
indywidulanych danych
pacjentadw

Kraj: Holandia

Zrédto finansowania: b.d.

Cel: Okredlenie czy dodanie markerdw
laboratoryjnych do oceny objawow klinicznych
poprawia dokfadnosc¢ diagnozowania
pediatrycznych choréb zapalnych jelit.

Metodyka: Przeglad literatury w bazach MEDLINE
i EMBASE od momentu ich powstania do 26
wrze$nia 2016 r. Badania zostaty zidentyfikowane
przy uzyciu terminéw indeksujacych i stoww tekscie
swobodnym zwigzanych z dzie¢mi, docelowym
schorzeniem IBDi dokladnoscig diagnostyczna.

Informacje o publikacji:

Sposréd 16 kwalifikujgcych sie badan autorzy 8
badan (n = 1120 pacjentéw) udostepnili swoje
zbiory danych.

1. Fagerberg 2005 — Szwecja, prospektywne
badanie kohortowe

2. Henderson 2012 — Szkocja, badanie kliniczno-
kontrolne

3. Holtman 2016 — Holandia, prospektywne badanie
kohortowe

4. Leach 2007 — Australia, zagniezdzone badanie
kliniczno-kontrolne

5. Perminow 2009 — Norwegia, prospektywne
badanie kohortowe

6. Sidler 2008 — Australia, prospektywne badanie
kohortowe

7. Tsampalieros — Kanada, badanie kliniczno-
kontrolne

8. Van de Vijver— Holandia, prospekiywne badanie
kohortowe

Populacja okreslona w przegladzie: populacja pediatryczna
Charakterystyka populacji (liczba pacjentow, wiek):

1. Fagerberg 2005 —n =36, 6-17
2. Henderson 2012 —n =190, 1-18
3. Holtman 2016 —n =389, 4-17

4. Leach 2007 —n =72, 5-14

5. Perminow 2009 — n =100, 1-18
6. Sidler 2008 —n =61, 2-16

7. Tsampalieros —n =455, 1-17

8. Van de Vijver —n =117, 6-18
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