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Ocena zasadnosci kwalifikacji oznaczen przeciwciat: anty-IA2 oraz anty-ZnT8 w diagnostyce cukrzycy typu 1 DWSGiZ5.4100.3.2026
u dzieci oraz dorostych w ramach AOS

KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem zéttym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wytqczeniu ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy (nie dotyczy).

Zakres wytqgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (nie dotyczy) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wytqczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz.U.z 2022 .,
p0z.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz.U. z 2022 r., poz. 1233),
art. 35 ust. 4a-4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego
oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2024 r., poz. 930 z p6zn. zm.)! i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2025 r., poz. 907 z pézn. zm.)2

Organ dokonujqcy wytqczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

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

Dane zakreslone kolorem czarmym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wytqczeniu ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcéw (hie dotyczy).

Zakres wytqgczenia jawnosci: dane (nie dotyczy) stanowigce tajemnice przedsiebiorcy i dane stanowigce tajemnice refundacyjng.

Podstawa prawna wytqgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz.U.z 2022 r.,
poz. 902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz.U. z 2022 r., poz. 1233 z péin.
zm.), art. 35 ust. 4 -4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2025 r., poz. 907 z pézn. zm.)! i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow
spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2025 r., poz. 907 zpézn. zm.f? oraz art. 30b ust.1
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych (Dz.U. z 2025 ., poz. 907 z pézn. zm.2.

Organ dokonujqcy wytgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wytqczenia jawnosci: (nie dotyczy).

Dane zakreslone kolorem szarym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wytqgczeniu ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcéw (nie dotyczy).

Zakres wytgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (nie dotyczy) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wytqczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 . o dostepie do informacji publicznej (Dz.U.z 2022 r.,
p0z.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz.U. z 2022 ., poz. 1233)i art.
35 ust. 4a-4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundaciji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2025 r., poz. 907 z pézn. zm.)t i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2025 r., poz. 907 z pézn. zm.2.

Organ dokonujqcy wytqczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

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

Dane zakreslone kolorem czerwonym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wytqczeniu ze wzgledu na prywatnosc osoby fizyczne;.

Zakres wytgczenia jawnosci: dane osobowe.
Podstawa prawna wyltqczenia jawnosci: art. 5 ust.1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 . o dostepie do informacji publicznej (Dz.U. z 2022 ., poz.
902) w zw. z rozporzqdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 . w sprawie ochrony 0séb fizycznych

w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych iw sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE
(ogdlne rozporzqdzenie o ochronie danych) (Dz.U. UEL z2016r. 119.1).

Organ dokonujqcy wytqczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.
Podmiot, w interesie ktérego dokonano wytqczenia jawnosci: dane osobowe.

! podstawa prawna zakreslers danych objetych tajemnicq przedsiebiorcy bedgcego wnioskodawcq w rozumieniu ustawy z dnia 12 maja 2011 . o refundadii lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2025 r., poz. 907 z pézn. zm.)

2 podstawa prawna zakresler w analizie weryfikacyjnej Agencji danych objetych tajemnicq przedsiebiorcy bedgcego wnioskodaweq w rozumieniu ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundaciji lekow, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2025 r,, poz. 907 zpézn. zm.)
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Ocena zasadnosci kwalifikacji oznaczen przeciwciat: anty-1A2 oraz anty-ZnT8 w diagnostyce cukrzycy typu 1 DWSGiZ5.4100.3.2026
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Wykaz wybranych skrétow

ADA
Agencja / AOTMIT
AMSTAR 2
anty-GAD
anty-1A2
anty-IAA
anty-ICA
anty-ZnT8
AOS

AUC

BMI

CcCcT
CE-IVD
CGM
DKA
EASD
ELISA
EQA

GKV
HbA1c
HLA

ICAP
ICD-10
ICD-9
IDF
IFG
IGT
IQC
IQR
ISPAD

IVDR

JGP
KAOS
K$Oz
LADA
LSz

American Diabetes Association

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Assessing the Methodological Quality of Systematic Reviews

przeciwciata przeciwko dekarboksylazie kwasu glutaminowego (ang. glutamic acid decarboxylase)
przeciwciata przeciwko fosfatazom tyrozyny (ang. insulinoma-associated autoantigen 2)
przeciwciata przeciwko insulinie (ang. insulin autoantibodies)

przeciwciata przeciwko niezdefiniowanym antygenom wyspowym (ang. islet cell antibodies)
przeciwciato przeciwko transporterowi cynku 8 (ang. zinc transporter family member 8)
Ambulatoryjna opieka specjalistyczna

Area under curve

indeks masy ciata (ang. Body Mass Index)

badanie kliniczno-kontrolne

Conformité Européenne - In Vitro Diagnostic Medical Device

ciggte monitorowanie glikemii (ang. continuous glucose monitoring)

cukrzycowa kwasica ketonowa (ang. diabetic ketoacidosis)

European Association for the Study of Diabetes

Enzyme-linked immunosorbent assay

External Quality Assessment

ustawowe ubezpieczenie zdrowotne (niem. Gesetzliche Krankenversicherung)
hemoglobina glikowana (ang. glycated hemoglobin)

ludzkie antygeny leukocytarne (ang. Human Leukocyte Antigens)

Islet Autoantibody Standardisation Program

Islet Cell Antibody Panel

Miedzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Choréb i Probleméw Zdrowotnych
Miedzynarodowa Klasyfikacja Procedur Medycznych

International Diabetes Federation

nieprawidtowa glikemia na czczo (ang. impaired fasting glucose)

nieprawidlowa tolerancja glukozy (ang. impaired glucose tolerance)

Internal Quality Control

rozstep miedzykwartylowy (ang. interquartile range)

International Society for Pediatric and Adolescent Diabetes

In Vitro Diagnostic Regulation - Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r.
w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE idecyzji Komisji
2010/227/UE.

Jednorodne Grupy Pacjentéw

Kompleksowa Ambulatoryjna Opieka Specjalistyczna

Karta Swiadczenia Opieki Zdrowotnej

utajona cukrzyca autoimmunologiczna u dorostych (ang. Latent Autoimmune Diabetes in Adults)

leczenie szpitalne
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MODY
NABM
nd.
NFZ
NICE
OGTT
OPS
OR
PDSA
PLN, zt
POz
PTD
PTEDD SPPTD
r.z.
RCT
SMBG
SWD
TiD
TAR
UACR
uUsD

cukrzyca typu MODY (ang. Maturity Onset Diabetes of the Young)
fr. Nomenclature des Actes de Biologie Médicale

nie dotyczy

Narodowy Fundusz Zdrowia

National Institute for Health and Care Excellence

doustny test tolerancji glukozy (ang. oral glucose tolerance test)
Odwrdcona Piramida Swiadczen

iloraz szans

Plan-Do-Study-Act

ztoty polski

Podstawowa Opieka Zdrowotna

Polskie Towarzystwo Diabetologiczne

DWSGiZ5.4100.3.2026

Polskie Towarzystwo Endokrynologii i Diabetologii Dzieciecej, Sekcja Pediatryczna Diabetologii Polskiej

rok zycia

randomizowane badanie kontrolowane

samokontrola glikemii (ang. self-monitoring of blood glucose)
liczba $wiadczeniodawcéw

cukrzyca typu 1

wskaznik czasu utrzymywania sie glikemii powyzej zakresu docelowego (ang. time above range)

wskaznik albumina/kreatynina w moczu

dolar amerykanski
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Ocena zasadnosci kwalifikacji oznaczen przeciwciat: anty-IA2 oraz anty-ZnT8 w diagnostyce cukrzycy typu 1 DWSGiZ5.4100.3.2026
u dzieci oraz dorostych w ramach AOS

1. Podstawowe informacje o zleceniu

Data wptyniecia zlecenia do AOTMIT (dd.mm.rrrr) i znak pisma zlecajacego:

o zlecenie Ministra Zdrowia z dnia 09.04.2026 r. (znak: ASG.741.7.2026.DG)

Petna nazwa $wiadczenia opieki zdrowotnej (z pisma zlecajgcego) /przedmiot zlecenia:
przygotowanie rekomendacji w sprawie zasadnosci zakwalifikowania Swiadczen:

o wykonywanie badan - anty-1A2 ang. tyrosine phosphatase-protein antibody - przeciwciata przeciwko fosfatazie
tyrozynowej w diagnostyce cukrzycy typu 1 u dzieci oraz dorostych,

o wykonywanie badani - anty-ZnT8, ang. zinc transporter 8 - przeciwciata przeciwko biatku transportujagcemu
cynk 8 w diagnostyce cukrzycy typu 1 u dzieci oraz dorostych,

jako swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej wraz z oszacowaniem kosztéw
inkrementalnych wprowadzenia niniejszych rozwiazan oraz opracowaniem wyceny dla tych swiadczen

Typ zlecenia:

x  zakwalifikowanie jako swiadczenia gwarantowanego, wraz z okresleniem poziomu finansowania w sposéb
kwotowy albo procentowy lub sposobu jego finansowania, lub warunkéow jego realizacji (art. 31c ustawy
o $wiadczeniach)

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

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

Zlecenie dotyczy $wiadczenia gwarantowanego z zakresu:
podstawowej opieki zdrowotnej
x ambulatoryjnej opieki specjalistycznej
leczenia szpitalnego
opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien
rehabilitacji leczniczej
Swiadczen pielegnacyjnych i opiekunczych w ramach opieki dtugoterminowej
leczenia stomatologicznego
lecznictwa uzdrowiskowego

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

ratownictwa medycznego
opieki paliatywnej i hospicyjnej
Swiadczen wysokospecjalistycznych

programoéw zdrowotnych
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Ocena zasadnosci kwalifikacji oznaczen przeciwciat: anty-IA2 oraz anty-ZnT8 w diagnostyce cukrzycy typu 1 DWSGiZ5.4100.3.2026
u dzieci oraz dorostych w ramach AOS

Whioskodawca (pierwotny):
Minister Zdrowia na podstawie wnioskéw i opiséw $wiadczen przekazanych przez:
o Konsultanta Wojewédzkiego w dziedzinie endokrynologii i diabetologii dzieciecej
- prof. dr hab. med. Matgorzate Mysliwiec

o Konsultanta Wojewdédzkiego w dziedzinie diabetologii dla Wielkopolski
- dr hab. n. med. Andrzeja Gawreckiego

o Konsultanta Krajowego w dziedzinie endokrynologii i diabetologii dzieciecej
- prof. dr hab. n. med. Mieczystawa Walczaka
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Ocena zasadnosci kwalifikacji oznaczen przeciwciat: anty-IA2 oraz anty-ZnT8 w diagnostyce cukrzycy typu 1 DWSGiZ5.4100.3.2026
u dzieci oraz dorostych w ramach AOS

2. Streszczenie raportu

Problem decyzyjny

Przedmiotem niniejszego raportu jest ocena zasadnosci kwalifikacji oznaczen przeciwciat:

o anty-1A2, ang. tyrosine phosphatase-protein antibody - przeciwciata przeciwko fosfatazie tyrozynowej;

o anty-ZnT8, ang. zinc transporter 8 - przeciwciata przeciwko biatku transportujgcemu cynk 8,

jako $wiadczen gwarantowanych w zakresie ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (AQS), stosowanych w diagnostyce
cukrzycy typu 1 u dzieci oraz dorostych, wraz z oszacowaniem kosztéw inkrementalnych wynikajacych z ich wdrozenia
do systemu finansowania ze Srodkéw publicznych oraz opracowaniem wyceny dla tych $wiadczen.

Zgodnie ze zleceniem Ministra Zdrowia oceniane $swiadczenia opieki zdrowotnej s3 wnioskowane do realizacji w ramach
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, w szczegdlnosci w poradniach: diabetologicznej oraz diabetologicznej lub
endokrynologicznej dla dzieci.

W aktualnym stanie prawnym oznaczenia przeciwciat anty-IA-2 oraz anty-ZnT8 nie sg wyszczegdlnione jako odrebne
procedury w obowigzujacym rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu AOS,
aniw stowniku procedur medycznych NFZ. W obowigzujagcym wykazie swiadczen zidentyfikowano jedynie dwie
procedury medyczne obejmujace oznaczenia przeciwciat przeciwko wyspom trzustkowym okreslone kodami ICD-9:
N87 Przeciwciata przeciw insulinie oraz N99 Przeciwciata przeciw komdrkom wysp trzustki, ktore nie sg tozsame
Z ocenianymi interwencjami.

Jednoczesnie obecne regulacje dopuszczajg wykonywanie oznaczen autoprzeciwciat, w tym przeciwciat anty-GAD oraz
innych przeciwciat przeciwwyspowych, zgodnie ze wskazaniami klinicznymi, w ramach $wiadczenia ,,Opieka nad pacjentem
zcukrzyca”. W praktyce oznacza to brak jednoznacznego okreSlenia zasad finansowania oraz dostepnosci badan
anty-1A-2 i anty-ZnT8 jako elementu standardowej diagnostyki cukrzycy typu 1.

Diagnostyka cukrzycy typu 1 moze by¢ takze realizowana w warunkach leczenia szpitalnego w ramach wybranych grup
JGP, jednak nie zastepuje to potrzeby zapewnienia dostepnosci przedmiotowych oznaczen w warunkach ambulatoryjnych,
szczegolnie na etapie wczesnej diagnostyki.

Whioskowane $wiadczenia zostaty uprzednio zidentyfikowane jako potencjalnie zasadne do dalszej oceny w opracowaniu
AOTMIT nr WS.422.10.2025 z dn. 18.06.2025 r. pn. ,Analiza propozycji nowych $wiadczen w obszarze diagnostyki
i leczenia chordéb uktadu dokrewnego”, przygotowanym na potrzeby Ministra Zdrowia w ramach projektu ,Odwrdocona
Piramida Swiadczen”. Ich ocena opierata sie na analizie aktualnych wytycznych klinicznych, dostepnosci $wiadczer:
gwarantowanych oraz obowigzujacych zasadach ich finansowania ze S$rodkéw publicznych. W  odniesieniu
do analizowanych procedur wykazano zasadnos$¢ ich dalszego procedowania w ramach oceny HTA oraz potencjalnej
zmiany systemowej w ramach OPS, co wskazuje na istnienie niezaspokojonej potrzeby systemowej zwiazanej
z uporzadkowaniem statusu tych badan w wykazie $wiadczen gwarantowanych.

Celem niniejszego raportu jest ocena wptywu witaczenia oznaczen anty-IA-2 i anty-ZnT8 na trafnos$¢ diagnostyczng
cukrzycy typu 1, organizacje procesu diagnostycznego oraz koszty ponoszone przez ptatnika publicznego, w tym
oszacowanie kosztéw inkrementalnych i przygotowanie propozycji wyceny $wiadczen.

W ramach raportu przeprowadzono nastepujgce prace analityczne w odniesieniu do ocenianych $wiadczen
opieki zdrowotnej:

o przeglad i analize rekomendacji oraz wytycznych praktyki klinicznej opublikowanych w latach 2015-2026,

o przeglad aktualnych uwarunkowan organizacyjnych i zasad finansowania $wiadczen,

o analize skutecznosci i bezpieczenstwa interwencji,

o przeglad rozwigzan organizacyjnych funkcjonujacych w innych krajach, odnoszacych sie do finansowania
przedmiotowych $wiadczen,

o o0szacowanie prognozowanej liczebnosci populacji docelowej oraz potencjalnych wydatkéw ptatnika publicznego
w przypadku zakwalifikowania wnioskowanych oznaczen jako $wiadczen gwarantowanych.
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Problem zdrowotny

Cukrzyca typu 1 jest przewlektg chorobg metaboliczng charakteryzujaca sie hiperglikemia wynikajaca z bezwzglednego
niedoboru insuliny spowodowanego zniszczeniem komérek B wysp trzustki. W wiekszosci przypadkéw (u 70-90%
pacjentow) ma ona podtoze autoimmunologiczne, w ktérym dochodzi do powstawania autoprzeciwciat
przeciwwyspowych (m.in. przeciw insulinie - IAA, dekarboksylazie kwasu glutaminowego - anty-GAD65, fosfatazie
tyrozynowej - IA2 oraz transporterowi cynku ZnT8), pojawiajacych sie nawet na wiele lat przed ujawnieniem choroby.
Etiologia choroby jest wieloczynnikowa - obejmuje predyspozycje genetyczna (szczegdlnie haplotypy HLA klasy Il) oraz
czynniki $rodowiskowe, takie jak infekcje wirusowe czy czynniki dietetyczne, ktére inicjuja proces autoimmunologiczny
prowadzacy do stopniowej destrukcji komérek B i rozwoju jawnej cukrzycy.

Diagnostyka cukrzycy typu 1 opiera sie na stwierdzeniu hiperglikemii (glikemia na czczo, przygodna lub po obcigzeniu
glukoza), zwiekszonego poziomu HbAlc oraz ocenie wskaznikdw funkcji komorek B (stezenie peptydu C). Kluczowe
znaczenie ma identyfikacja autoprzeciwciat przeciwwyspowych, ktére umozliwiajg potwierdzenie autoimmunologicznego
charakteru choroby oraz réznicowanie jej z cukrzyca typu 2; wykrycie co najmniej dwéch typodw autoprzeciwciat zwieksza
wiarygodno$¢ rozpoznania.

Przydatnos¢ kliniczna oznaczania autoprzeciwciat przeciwyspowych obejmuje przede wszystkim:

o rozpoznanie réznicowe cukrzycy typu 1i 2 oraz lepsze ukierunkowanie procesu diagnostycznego i monitorowania
pacjentéw,

o identyfikacje autoimmunologicznego podtoza choroby, ocene ryzyka progresji oraz mozliwo$¢ wczesnego
wykrycia choroby przed wystapieniem objawdw,

o odrdznianie wolno rozwijajacej sie cukrzycy autoimmunologicznej u dorostych (poprzednio LADA) od cukrzycy
typu 2,

o wykrywanie przeciwciat wigzacych insuline u chorych leczonych insuling (obecnie niewielkie znaczenie z uwagi
na stosowanie w leczeniu nieimmunogennych rekombinowanych insulin ludzkich).

Leczenie obejmuje insulinoterapie, edukacje terapeutyczng, leczenie dietetyczne oraz kontrole czynnikéw ryzyka
sercowo-naczyniowego. Monitorowanie choroby polega na systematycznej ocenie kontroli glikemii (m.in. HbA1c) oraz
obserwacji pacjentéw w celu wczesnego wykrywania powiktan przewlektych.

Do najistotniejszych powiktan dtugoterminowych nalezg powikfania mikronaczyniowe (retinopatia, nefropatia, neuropatia)
oraz makronaczyniowe (choroby sercowo-naczyniowe), ktére stanowig gtéwna przyczyne zwiekszonej $miertelnosci
pacjentdow. Ryzyko ich rozwoju jest $ciSle zwigzane z dtugotrwaty hiperglikemia, dlatego kluczowe znaczenie
ma utrzymanie odpowiedniej kontroli metabolicznej. Epidemiologicznie obserwuije sie globalny wzrost zachorowalnosci
na cukrzyce typu 1. W Polsce szczegdlnie wyrazny jest wzrost zapadalno$ci w populacji pediatrycznej - wéréd dzieci
ponizej 14. roku zycia w 2022 r. osiggneta ona poziom 30,45 przypadkéw na 100 000 rocznie, co oznacza ponad
czterokrotny wzrost w ciggu ostatnich dekad.

Opisy proponowanych $wiadczeri opieki zdrowotnej wskazanych w Kartach Swiadczeri Opieki Zdrowotnej

ANTY-IA2 - PRZECIWCIALA PRZECIWKO FOSFATAZIE TYROZYNOWE)

Zakres wnioskowanego $wiadczenia:

Swiadczenie polega na ilosciowym oznaczeniu stezenia przeciwciat anty-1A-2 w surowicy krwi zylnej w celu potwierdzenia
autoimmunizacyjnego podtoza cukrzycy. Oznaczenia wykonywane s3 z wykorzystaniem standaryzowanych metod
immunoenzymatycznych, w szczegdlnosci testow ELISA (enzyme-linked immunosorbent assay), z zastosowaniem
komercyjnych zestawdw diagnostycznych.

Stosowane testy powinny posiada¢ oznakowanie CE-IVD (Conformité Européenne - In Vitro Diagnostic Medical Device)
zgodne z wymaganiami rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 (IVDR). Wartosci referencyjne
oraz progi dodatniosci powinny by¢ okreslone przez producenta i uwzglednione w wyniku badania. Wyniki oznaczen
raportowane sa w jednostkach U/mL lub IU/mL (international units per millilitre).
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Populacja docelowa:
o dorosli z cukrzyca typu 1 (E10 - cukrzyca insulinozalezna);
o dzieci z nowo rozpoznang cukrzycg (E10 - cukrzyca insulinozalezna, E11 - cukrzyca insulinoniezalezna,
E13 - cukrzyca o ustalonej etiologii, E14 - cukrzyca o nieustalonej etiologii);
o osoby z hiperglikemia z podejrzeniem bezobjawowego 2 stadium cukrzycy typu 1 (R73);
o osoby zdodatnim wynikiem przeciwciat przeciwko komoérkom beta wysp trzustkowych w testach
przesiewowych.

Dodatkowe doprecyzowanie populaciji:

Swiadczenie jest dedykowane dzieciom i dorostym z podejrzeniem cukrzycy o podfozu autoimmunizacyjnym, w tym:
w przypadki cukrzycy o nietypowej prezentacji klinicznej, podejrzenie cukrzycy typu 1 u dorostych w kazdym wieku,
réznicowanie cukrzycy typu 1 od cukrzycy typu 2 oraz od cukrzyc monogenowych (MODY), rozpoznawanie wczesnych,
bezobjawowych stadiéw cukrzycy typu 1 (Stadium 1-2).

Proponowany poziom lub sposéb finansowania swiadczenia:
Swiadczenie wnioskowane jest do realizacji w AOS w ramach poradni diabetologicznej, diabetologicznej
lub endokrynologicznej dla dzieci. Szacowany koszt badania okreslono na poziomie 100 zt.

ANTY-ZnT8 - PRZECIWCIALA PRZECIWKO BIAtKU TRANSPORTUJACEMU CYNK 8

Zakres wnioskowanego swiadczenia:

Swiadczenie polega na ilosciowym oznaczeniu stezenia przeciwciat anty-ZnT8 w surowicy krwi zylnej w celu potwierdzenia
autoimmunizacyjnego podtoza cukrzycy. Oznaczenia wykonywane s3 z wykorzystaniem standaryzowanych metod
immunoenzymatycznych, w szczegdlnosci testow ELISA (enzyme-linked immunosorbent assay), z zastosowaniem
komercyjnych zestawdw diagnostycznych.

Stosowane testy powinny posiada¢ oznakowanie CE-IVD (Conformité Européenne - In Vitro Diagnostic Medical Device),
zgodne z wymaganiami rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 (IVDR). Wartosci referencyjne
oraz progi dodatniosci powinny by¢ okreslone przez producenta i uwzglednione w wyniku badania. Wyniki oznaczen
raportowane sg w jednostkach U/mL lub IU/mL (international units per millilitre).

Populacja docelowa:
o dorosli z cukrzyca typu 1 (E10 - cukrzyca insulinozalezna);
o dzieci z nowo rozpoznang cukrzycg (E10 - cukrzyca insulinozalezna, E11 - cukrzyca insulinoniezalezna,
E13 - cukrzyca o ustalonej etiologii, E14 - cukrzyca o nieustalonej etiologii);
o osoby z hiperglikemia z podejrzeniem bezobjawowego 2 stadium cukrzycy typu 1 (R73);
osoby zdodatnim wynikiem przeciwciat przeciwko komoérkom beta wysp trzustkowych w testach
przesiewowych.

Dodatkowe doprecyzowanie populaciji:

Swiadczenie jest dedykowane dzieciom i dorostym z podejrzeniem cukrzycy o podiozu autoimmunologicznym,
w przypadku: cukrzycy o nietypowej prezentacji klinicznej, podejrzenia cukrzycy typu 1 u dorostych w kazdym wieku,
koniecznosci réznicowania cukrzycy typu 1 z cukrzyca typu 2 oraz z cukrzycami monogenowymi (np. MODY), diagnostyki
wczesnych, bezobjawowych stadiéw cukrzycy typu 1 (Stadium 1-2).

Proponowany poziom lub sposéb finansowania swiadczenia:
Swiadczenie jest wnioskowane do finansowania w ramach AOS, w poradniach diabetologicznych oraz diabetologicznych
lub endokrynologicznych dla dzieci. Szacunkowy koszt jednostkowy $wiadczenia wynosi 360 zt.

Szczegodtowy opis wnioskowanych $wiadczen przedstawiono w rozdziale 4.2.
Rekomendacje i wytyczne praktyki klinicznej

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania zidentyfikowano osiem dokumentéw wytycznych praktyki klinicznej
dotyczacych klinicznego zastosowania oznaczen stezenia autoprzeciwciat anty-IA2 oraz anty-ZnT8 w diagnostyce
cukrzycy typu 1 udzieci i dorostych (ADA 2026, PTD 2026, PTEDD SPPTD 2026, ADA EASD 2024, ISPAD 2024,
NICE 2023, NICE 2022, ADA EASD 2021).
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W analizowanych wytycznych obok przeciwciat anty-IA2 i anty-ZnT8 wymienia sie réwniez inne autoprzeciwciata
wykorzystywane w diagnostyce cukrzycy typu 1, m.in. przeciwciata przeciwko dekarboksylazie kwasu glutaminowego
(anty-GAD), przeciwciata przeciwinsulinowe (IAA) oraz przeciwciata przeciwko niezdefiniowanym antygenom
wyspowym (ICA).
Analiza wytycznych wskazuje, ze oznaczenia przeciwciat anty-1A2 i anty-ZnT8 odgrywaja istotng role w diagnostyce
cukrzycy typu 1 na réznych etapach choroby:

o oznaczenia przeciwciat anty-IA2 i anty-ZnT8 sg rekomendowane w badaniach przesiewowych w kierunku

cukrzycy typu 1, zaréwno w populacji ogdlnej, jak i w grupach zwiekszonego ryzyka.
o stanowig istotny element diagnostyki przedklinicznych stadiéw cukrzycy typu 1.
o wspierajg diagnostyke i klasyfikacje cukrzycy typu 1, zwtaszcza u oséb dorostych.

o U dzieci zalecane jest ich stosowanie w ramach panelu autoprzeciwciat przeciwwyspowych, a nie jako
pojedynczych testow.

o moga by¢ szczegblnie uzyteczne w przypadku ujemnego wyniku oznaczenia anty-GAD, o ile dostepne
sg inne testy.

o udzieci mogg by¢ stosowane jako narzedzie do oceny ryzyka rozwoju cukrzycy typu 1.
o dodatni wynik oznaczenia stanowi podstawe do kierowania pacjenta do dalszej opieki specjalistyczne;.

o obecnos¢ przeciwciat (zwtaszcza w wysokim mianie lub w potgczeniu z innymi autoprzeciwciatami) jest istotnym
czynnikiem prognostycznym progresji choroby.

o w przypadku przeciwciat anty-IA2 wskazuje sie na potrzebe monitorowania oséb z pojedynczym dodatnim
wynikiem jako grupy podwyzszonego ryzyka.

o wytyczne podkreslajg konieczno$¢ potwierdzania dodatnich wynikdéw w niezaleznych oznaczeniach, najlepiej
w warunkach referencyjnych i z uzyciem réznych metod analitycznych.

Na podstawie przegladu odnalezionych wytycznych mozna wskaza¢, ze wykonywanie oznaczen przeciwciat anty-1A2
oraz anty-ZnT8:

o nie jest zalecane rutynowo podczas pierwszej prezentacji objawowej cukrzycy u dzieci i mtodziezy wytacznie
w celu réznicowania cukrzycy typu 1 i typu 2,

o nie powinno by¢ traktowane jako wykluczajace ryzyko rozwoju cukrzycy typu 1 w przypadku wyniku ujemnego.

W odniesieniu do innych markeréw wymienianych w wytycznych nie zaleca sie oznaczania autoprzeciwciat przeciwko
niezdefiniowanym antygenom wyspowym |ICA.

Wytyczne krajowe i miedzynarodowe s3 zgodne co do zasadnosci stosowania oznaczen anty-IA2 i anty-ZnT8 jako
elementéw panelu autoprzeciwciat wyspowych w badaniach przesiewowych, diagnostyce przedklinicznego stadium
choroby, klasyfikacji cukrzycy typu 1 u dorostych oraz stratyfikacji ryzyka postepu choroby. Rola oznaczania stezen
ocenianych przeciwciat w celu réznicowania typéw cukrzycy na dalsze postepowanie wydaje sie istotna w kontekscie
rozpatrywanego problemu decyzyjnego. Rekomendacje o najwyzszej sile dowododw dotyczg zastosowania tych markeréw
w badaniach przesiewowych, monitorowaniu oséb z potwierdzonym pojedynczym autoprzeciwciatem oraz koniecznosci
potwierdzania dodatnich wynikéw w laboratorium referencyjnym.

Zalecenia polskich towarzystw naukowych (PTD 2026, PTEDD SPPTD 2026) pozostajg spojne z rekomendacjami
miedzynarodowymi, choé nie okreélajg formalnie poziomu dowodéw ani sity zaleceh.

Szczegbtowy opis zalecer oraz procedur zawartych w zidentyfikowanych wytycznych praktyki klinicznej przedstawiono
w tresci oraz w Zataczniku do niniejszego raportu.

Analiza skutecznosci i bezpieczenstwa

W ramach analizy klinicznej przeprowadzono przeglad systematyczny dotyczacy skutecznosdci diagnostycznej
wykonywania oznaczen stezeh autoprzeciwciat anty-lIA2 oraz anty-ZnT8 w diagnostyce cukrzycy typu 1 u dzieci
i dorostych. W wyniku przeszukania baz publikacji naukowych: The Cochrane Library, MEDLINE (via PubMed) oraz Embase
(via Ovid) do analizy wtaczono dwa przeglady systematyczne bez metaanalizy (Watkins 2014, Felton 2024) oraz sze$¢
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badan pierwotnych (Metroid 2024, Karakus 2026, Fuentes-Cantero 2024, Bich 2025, Casalini 2026, Su 2024). Ocene
jakosci przegladéw systematycznych z wykorzystaniem narzedzia AMSTAR 2 dla Felton 2024 okreslono jako niska,
a dla Watkins 2014 - jako krytycznie niska.

Najwazniejsze wyniki z wtaczonych przegladéw systematycznych:

o

Felton 2024 - wskazano, ze obecnos¢ IA-2A i ZnT8A wiaze sie z wyzszg patogennoscia cukrzycy typu 1; obecnosé
wytacznie ZnT8A wigze sie z wyzszym ryzykiem postepu choroby niz IAA, GADA czy IA-2A. Wyzsze miana IA-2A
zwigzane byty z szybszym postepem choroby. Profil autoprzeciwciat réznit sie w zaleznosci od wieku: u dzieci
czesciej niz u dorostych obserwuije sie IA-2A, ZnT8A oraz dodatni wynik dla wielu autoprzeciwciat réwnoczesnie.

Watkins 2014 - wskazano, ze odsetek wynikéw dodatnich w momencie wystagpienia cukrzycy typu 1 wynosi 60%
dlalA-2 oraz 63% dla ZnT8. Dodanie ZnT8 do panelu IAA, IA-2 i GAD zmniejsza odsetek oséb z nowo rozpoznang
cukrzyca typu 1 bez wykrytych autoantygenow z 5,8% do 1,8%, a panel czterech autoprzeciwciat pozwala wykry¢
98% przypadkdw wystgpienia reakcji autoimmunologiczne;j.

Najwazniejsze wyniki z wtgczonych badan pierwotnych:

o

Metroid 2024:

o 60 dziecizT1D (3-15 lat) vs 60 zdrowych

o lIstotnie wyzsze poziomy dla wszystkich autoprzeciwciat vs kontrola (p<0,001);
o wyniki dla anty-1A2: AUC 0,841; czutoséc 83,3%, swoistos¢ 80%;

o wyniki dla anty-ZnT8: AUC 0,839; czuto$¢ 78,3%, swoistos¢ 80%;

Karakus 2026:

o 414 dorostych + 2 000 dzieci/mtodziezy, z T1D;

o wyniki dla anty-IA2: Rzadziej dodatnie u dorostych vs dzieci (48,8% vs 71,5%; p<0,001); Czestos¢ maleje
z wiekiem (do 30-40r.2.);

o wyniki dla anty-ZnT8: Rzadziej dodatnie u dorostych vs dzieci (42,9% vs 64,4%; p<0,001); Czestos¢ maleje
z wiekiem (do 30-40r.z.);

Fuentes-Cantero 2024
o 80 pacjentéw (50 T1D, dzieci <16 lat);
o wyniki dla anty-1A2: niska czuto$é (26%), wysoka swoistos¢ (97%); najnizsza doktadnosé diagnostyczna (0,40);

o wyniki dla anty-ZnT8: najlepszy marker sposrod analizowanych (IA-2A, GADA, ZnT8): czuto$é 62%, swoistos¢
94%, najwyzsza doktadnosé (0,75); dodatnio koreluje z poziomem IA 2 i GADA;

Bich 2025
o 64 dzieci z nowo rozpoznang T1D (Srednia wieku: 9,1 + 3,74 lat);

o wyniki dla anty-IA2: nalezg do panelu autoprzeciwciat wykrywanych u dzieci z nowo rozpoznang T1D (275%
dzieci miato >1 autoprzeciwciata); brak istotnych réznic w obecnosci miedzy dzie¢mi: z DKA vs bez DKA;

o wyniki dla anty-ZnT8: nalezg do panelu autoprzeciwciat wykrywanych u dzieci z nowo rozpoznang T1D (275%
dzieci miato =1 autoprzeciwciata); brak istotnych réznic w obecnosci miedzy dzie¢mi: z DKA vs bez DKA;

Casalini 2026:
o 106 dzieci z dodatnimi autoprzeciwciatami

o wyniki dla anty-IA2: przy pojedynczym wystepowaniu brak istotnej statystycznie zaleznosci z 5 letnim
ryzykiem progresji (p = 0,4567); znaczenie miana przeciwciat (wysokie vs. niskie miana): wyzsze miana IA2 —
wieksze ryzyko progresji (32,4% vs 9,5%); Nizsze miana IA2 — wieksza szansa seronegatywizacji (61,1%
vs 40,0%),

o wyniki dla anty-ZnT8: przy pojedynczym wystepowaniu brak istotnej statystycznie zaleznosci z 5 letnim
ryzykiem progresji (p = 0,9299); znaczenie miana przeciwciat (wysokie vs. niskie miana): Wysokie miana ZnT8
— zwiekszone ryzyko progresji (23,8% vs 0,0%); Niskie miana ZnT8 — bardzo wysoka czestos$é
seronegatywizacji (100% vs 57,1%)
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o Su2024:
o 268dziecizT1D

o wyniki dla anty-lIA2: czesto$¢ wystepowania: 64,9%; silne wspotwystepowanie: z GADA (47,8%), istotne
wspotwystepowanie z ZnT8A; kluczowy sktadnik zestawu autoprzeciwciat: (GADA + 1A2A + 1AA): 84,3%
wykrywalnosci, samodzielnie ma ograniczong wartosé¢

o wyniki dla anty-ZnT8: wystepuje u 43,7% pacjentow; zwieksza wykrywalnos$¢ T1D do 86,2% (panel GADA,
IAA, IA2A, ZnT8), pozwala zidentyfikowaé: +1,9% dodatkowych przypadkéow ogoétem, nawet +12%
przypadkoéw, gdy pozostate przeciwciata sg ujemne; najczesciej wspotwystepuje z IA2A.

Szczegodtowe wyniki analiz przedstawiono w rozdziale 5.
Rozwiazania organizacyjne i refundacyjne w wybranych krajach

Na podstawie odnalezionych informacji dotyczacych zasad organizacji i finansowania ocenianych Swiadczen opieki
zdrowotnej w systemach opieki zdrowotnej analizowanych krajéow (Czechy, Francja, Niemcy, Wielka Brytania) obserwuje
sie zréznicowane modele finansowania ze $rodkéw publicznych w poszczegélnych krajach.

Badanie autoprzeciwciat anty-IA2 jest czesciej uwzgledniane w systemach finansowania publicznego (Czechy, Francja,
Niemcy, Wielka Brytania). Z kolei badanie autoprzeciwciat anty-ZnT8 w Czechach i Francji nie jest wskazywane w wykazie
procedur medycznych finansowanych ze srodkéw publicznych. W przypadku Niemiec i Wielkiej Brytanii przedmiotowe
badanie zostato zidentyfikowane w ramach ogélnej kategorii badan autoprzeciwciat lub jako cze$¢ paneli diagnostycznych
wykonywanych w kierunku cukrzycy typu 1.

Przeglad analiz ekonomicznych

Przeprowadzono systematyczny przeglad literatury w celu identyfikacji analiz ekonomicznych dotyczacych szacowania
efektywnosci kosztowej wykonywania oznaczen autoprzeciwciat anty-1A2 oraz anty-ZnT8 w diagnostyce cukrzycy typu 1
u dzieci i dorostych. W bazach Cochrane, MEDLINE iEmbase nie znaleziono takich analiz. W wyszukiwaniu
wolnotekstowym odnaleziono jedynie jedng publikacje (Kanner 2019).

W publikacji Kanner 2019 analiza kosztéw (perspektywa pacjenta i osrodka) wykazata, ze sekwencyjne oznaczanie
autoprzeciwciat (GAD65, IA-2, a nastepnie ZnT8) znaczaco obniza koszty diagnostyki w poréwnaniu do jednoczesnego
wykonywanie petnego panelu 4 przeciwciat (IA-2, GAD65, ZnT8, ICA) u kazdego pacjenta przy rozpoznaniu cukrzycy.

Koszt dla pacjenta zmniejszyt sie z 1 189 USD (4 343,30 PLN) do 763 USD (2 787,16 PLN), a docelowo do 631 USD
(2 304,98 PLN). Koszt dla o$rodka spadt z 358 USD (1 307,74 PLN) do 231 USD (843,82 PLN), a docelowo do 191 USD
(697,70 PLN), co odpowiada redukcji 0 42-44%.

Oszczednosci wynikaja gtéwnie z ograniczenia stosowania testu ZnT8 (528 USD). Dodatkowo 88% pacjentéw miato
dodatni wynik juz w podstawowych testach, a przestrzeganie protokotu poprawito sie z 32% do 15%.

Opinie ekspertow klinicznych

Do dnia przekazania niniejszego raportu analitycznego otrzymano odpowiedzi od trzech ekspertéw klinicznych:

o Konsultanta Wojewddzkiego w dziedzinie endokrynologii i diabetologii dzieciecej dla woj. pomorskiego oraz
Konsultanta Wojewdédzkiego w dziedzinie diabetologii dla woj. wielkopolskiego — dotyczace doprecyzowania Kart
Swiadczen Opieki Zdrowotnej w aspekcie zréznicowania liczby dzieci i 0séb dorostych z nowo rozpoznana
cukrzyca typu 1, u ktérych przeprowadza sie diagnostyke immunologiczna,

o Prezesa Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego w sprawie zasadnosci zakwalifikowania wnioskowanych
$wiadczen do wykazu $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.

W ocenie eksperta oceniane $wiadczenia opieki zdrowotnej powinny zosta¢ objete finansowaniem ze $rodkow
publicznych w ramach swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej w ramach poradni:
diabetologicznej oraz diabetologicznej/endokrynologicznej dla dzieci. Ekspert jednoznacznie wskazuje na ich wartos¢
kliniczna, organizacyjna i systemowa w diagnostyce cukrzycy typu 1 u dzieci oraz dorostych.

Ocena Swiadczen opieki zdrowotnej 13/111



Ocena zasadnosci kwalifikacji oznaczen przeciwciat: anty-IA2 oraz anty-ZnT8 w diagnostyce cukrzycy typu 1 DWSGiZ5.4100.3.2026
u dzieci oraz dorostych w ramach AOS

Ekspert wyjasnit, Ze u dzieci z nowo rozpoznang cukrzyca standardem postepowania jest oznaczenie petnego panelu
przeciwciat przeciwwyspowych skierowanych przeciwko komdrkom B trzustki (przeciwciat: anty-GAD, 1AA, IA-2, ZnT8)
z uwagi na bardzo zréznicowana odpowiedz autoimmunologiczng w tej grupie. Z kolei u oséb dorostych w pierwszym
etapie diagnostyki oznacza sie przeciwciata anty-GAD, ktére wystepuja najczesciej u okoto 60-70% pacjentéw. U oséb
dorostych, u ktérych nie stwierdza sie dodatniego miana tego przeciwciata, prowadzi sie dalszg diagnostyke
immunologiczng - oznacza sie przeciwciata anty-IA2 jako badanie bardziej dostepne ekonomicznie, a nastepnie,
w uzasadnionych przypadkach, kolejne przeciwciata, w tym anty-ZnT8.

Zidentyfikowane potencjalne korzysci wynikajace z wdrozenia ocenianych swiadczen obejmuja:

o z perspektywy pacjentdéw, m.in.: wczesna identyfikacja autoimmunologicznego podtoza cukrzycy pozwala
na wprowadzenie odpowiedniego leczenia i unikniecie ostrych powiktan przy rozpoznaniu; wtasciwe rozpoznanie
i leczenie umozliwiajg optymalne wyréwnanie cukrzycy i unikniecie przewlektych powiktar;

oz perspektywy $wiadczeniodawcéw, m.in.: odpowiednie leczenie i utrzymanie optymalnej kontroli metabolicznej
cukrzycy pozwoli na zmniejszenie czestosci hospitalizacji i wizyt kontrolnych w AQOS oraz koniecznosci
wykonywania badan laboratoryjnych;

oz perspektywy ptatnika publicznego, m.in.: zminimalizowanie kosztéw leczenia, w tym hospitalizacji, zwigzanego
z dekompensacja cukrzycy i przewlektymi powiktaniami; zmniejszenie czestosci nieobecnosci w pracy zwigzanych
z powiktaniami.

Zidentyfikowane potencjalne ograniczenia i ryzyka obejmuija:
o zperspektywy pacjentdow, m.in.: badanie wykonywane w celu rozpoznania stadium 2 cukrzycy u dzieci wigze sie
z pobraniem krwi zylnej;

o zperspektywy Swiadczeniodawcéw, m.in.: konieczno$¢ wykonywania oznaczen z wykorzystaniem
standaryzowanych certyfikowanych metod zgodnych z europejskim rozporzadzeniem VDR w laboratoriach
dziatajacych zgodnie z normg PN-EN ISO 15189, co wiaze sie z ograniczona dostepnoscia;

o zperspektywy ptatnika publicznego, m.in.: dodatkowy koszt zwigzany z badaniami.

Petng tres¢ przekazanych opinii eksperckich przedstawiono w tresci raportu.
Opinia Prezesa NFZ

W swojej opinii Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia wskazat, Zze prognozowana liczba badan zostata niedoszacowana,
co przektada sie na zanizenie oszacowanych kosztéw ich realizacji. W konsekwencji koszty przedstawione w Kartach
Swiadczen, wynoszace odpowiednio 1300000zt dla oznaczen przeciwciat przeciwko fosfatazie tyrozynowej oraz
2 520 000 zt dla oznaczen przeciwciat przeciwko biatku transportujgcemu cynk 8, mogg nie odzwierciedla¢ rzeczywistych
naktadow finansowych.

Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia

Metodyke szacowania wyceny ocenianych badarn anty-IA2 oraz anty-ZnT8 oparto w pierwszej kolejnosci na analizie
cennikbw wewnetrznych przekazanych przez s$wiadczeniodawcéw. Ze wzgledu na zbyt matg liczbe obserwacji,
uniemozliwiajgcg wiarygodne oszacowanie kosztow realizacji nowych swiadczen, w dalszej analizie wykorzystano dane
pochodzace z 58 komercyjnych cennikéw badan laboratoryjnych z zakresu diagnostyki immunologiczne;.

Na potrzeby wyceny wnioskowanych badan ceny komercyjne zostaty skorygowane o marze podmiotéw wykonujacych
badania w celu lepszego odzwierciedlenia rzeczywistych kosztéw realizacji $wiadczen. Na tej podstawie Agencja
zaproponowata wycene ocenianych swiadczen na poziomie:

o 94zt - dla oznaczenia stezenia przeciwciat anty-lIA2 w surowicy krwi,

o 272zt - dla oznaczenia stezenia przeciwciat anty-ZnT8 w surowicy krwi.

Szacowane wydatki ptatnika publicznego zwigzane z ewentualnym finansowaniem ocenianych $wiadczen przedstawiaja
sie nastepujgco:

o napodstawie Karty Swiadczenia Opieki Zdrowotnej:
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o ok. 3,1 min zt rocznie (przy wycenie: 100 zt za oznaczenie anty-1A2, 360 zt za oznaczenie anty-ZnT8),
na podstawie opinii eksperckiej:

o ok. 2,6 min zt rocznie w obu latach analizy (przy wycenie: 94 zt za oznaczenie anty-1A2, 272 zt za oznaczenie
anty-ZnT8),

na podstawie wyceny zaproponowanej przez Agencje (przy wycenie: 94zt zaoznaczenie anty-IA2, 272zt
za oznaczenie anty-ZnT8):

o w wariancie podstawowym/prawdopodobnym: ok. 2,8 min zt w | roku oraz ok. 3,1 min zt w Il roku,

o w wariancie maksymalnym: ok. 26,2 min zt w | roku, ok. 26,6 min zt w Il roku.

Wariant maksymalny nie powinien by¢ interpretowany jako prawdopodobny koszt wdrozenia, lecz jako wariant
odzwierciedlajgcy wysokie wykorzystanie swiadczen przy rozszerzonej skali kwalifikacji pacjentéw. Rzeczywiste koszty
beda zaleze¢ od przyjetych kryteriéw zlecania badan oraz ich miejsca w $ciezce diagnostycznej.

Przedstawione oszacowania nalezy traktowac jako prognozowane wydatki ptatnika publicznego, wynikajace z przyjetych
zatozen populacyjnych i cenowych, a nie jako petne koszty inkrementalne netto. Ze wzgledu na brak mozliwosci
wyodrebnienia aktualnych kosztéw poszczegdlnych procedur diagnostycznych w ramach ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej (AOS) i leczenia szpitalnego (LSZ), odstgpiono od modelowania kosztow inkrementalnych.

Szczegbdtowe informacje przedstawiono w rozdziale 8.2.

Whioski

Problem decyzyjny i kontekst systemowy

o

Przedmiot oceny: ocena zasadnosci zakwalifikowania oznaczen przeciwciat:
o anty-1A2, ang. tyrosine phosphatase-protein antibody - przeciwciata przeciwko fosfatazie tyrozynowej,
o anty-ZnT8, ang. zinc transporter 8 - przeciwciata przeciwko biatku transportujacemu cynk 8

jako $wiadczen gwarantowanych w zakresie ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, stosowanych w diagnostyce
cukrzycy typu 1 u dzieci i dorostych, wraz z opracowaniem propozycji wyceny oraz oszacowaniem kosztéw ich
finansowania ze srodkéw publicznych.

Zatozenia wnioskodawcy: wnioskowane oznaczenia maja na celu potwierdzenie autoimmunizacyjnego podtoza
cukrzycy typu 1. Uwzglednienie ich w diagnostyce réznicowej pozwala na identyfikacje autoimmunizacyjnej
postaci choroby, co moze przyczyni¢ sie do trafniejszego okreslenia rokowania oraz wdrozenia wtasciwego
leczenia od wczesnego etapu choroby, a tym samym ograniczenia ryzyka rozwoju przewlektych powiktan.

Stan obecny: oznaczenia przeciwciat anty-IA2 oraz anty-ZnT8 nie s3 wyodrebnione jako odrebne $wiadczenia
w obowigzujgcym wykazie $wiadczen gwarantowanych z zakresu AOS. W wykazie zidentyfikowano jedynie dwie
procedury dotyczace oznaczen przeciwciat przeciwko wyspom trzustkowym (ICD-9: N87 - przeciwciata przeciw
insulinie oraz N99 - przeciwciata przeciw komodrkom wysp trzustki), ktére nie odpowiadajg zakresowi
whioskowanych swiadczen.

Jednoczes$nie obowigzujgce regulacje wskazuja, ze oznaczenia przeciwciat anty-GAD, przeciwinsulinowych
i przeciwwyspowych oraz innych przeciwciat, zgodnie ze wskazaniami klinicznymi, stanowig element diagnostyki
w ramach éwiadczenia ,Opieka nad pacjentem z cukrzyca”. Swiadczenie to byto realizowane w 2024 r. u okoto
14,6 tys. pacjentow przez 23 swiadczeniodawcdw.

Oceniana technologia medyczna

o

Oznaczenia przeciwciat anty-IA2 i anty-ZnT8 - proponowane $wiadczenia obejmujg iloSciowe oznaczenie
stezenia przeciwciat anty-IA2 oraz anty-ZnT8 w surowicy krwi zylnej, wykonywane w celu potwierdzenia
autoimmunologicznego podtoza cukrzycy typu 1.

Badania realizowane sa z wykorzystaniem standaryzowanych metod immunologicznych, w szczegdlnosci metod
immunoenzymatycznych, takich jak ELISA (enzyme-linked immunosorbent assay), z zastosowaniem komercyjnych
zestawdw diagnostycznych przeznaczonych do diagnostyki in vitro. Metody te umozliwiajg iloSciowa ocene
poziomu autoprzeciwciat oraz charakteryzuja sie wysoka powtarzalnoscia i standaryzacja oznaczen.
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Wytyczne kliniczne:

o  Whnioskowane oznaczenia rekomendowane sg m.in. w badaniach przesiewowych (ADA 2026, PTD 2026),
diagnostyce stadium przedklinicznego (PTD 2026), klasyfikacji choroby u dorostych (NICE 2022,
ADA EASD 2024) oraz monitorowaniu ryzyka progresji (PTEDD SPPTD 2026, ADA 2026); dodatnie wyniki
powinny by¢ potwierdzane w laboratoriach referencyjnych (ISPAD 2024, ADA EASD 2024), a najsilniejsze
dowody (poziom B) dotyczg przesiewu i monitorowania (ADA 2026) oraz walidacji wynikéw (ISPAD 2024,
ADA EASD 2024).

o Jednoczesnie nie zaleca sie ich rutynowego stosowania w rdéznicowaniu cukrzycy typu 1 i 2 przy pierwszej
prezentacji objawéow (NICE 2023) ani traktowania wyniku ujemnego jako wykluczajgcego ryzyko choroby (PTEDD
SPPTD 2026); polskie wytyczne (PTD 2026, PTEDD SPPTD 2026) s3 spdjne z miedzynarodowymi, cho¢ czesto
bez formalnej oceny sity dowoddw.

o Status pojedynczego autoprzeciwciata powinien zosta¢ potwierdzony w drugiej prébce, najlepiej przez niezalezne
laboratorium referencyjne, najlepiej w laboratorium spetniajacym standardy (ADA EASD 2024, ISPAD 2024).

Wyniki analizy skutecznosci i bezpieczenstwa

o Znaczenie diagnostyczne przeciwciat IA-2A i ZnT8A: Dodanie ZnT8A do panelu (IAA, IA-2A, GADA) zwieksza
wykrywalnos¢ T1D do ok. 98% oraz zmniejsza odsetek przypadkéw seronegatywnych z 5,8% do 1,8%
(Watkins 2014); w badaniu Su 2024 panel 4 przeciwciat osiagnat 86,2% wykrywalnosci (+1,9% przypadkow
ogotem, do +12% przy ujemnych pozostatych markerach).

o Réznice w czutosci i wartosci diagnostycznej: ZnT8A wykazuje wyzsza czutosé i doktadnosé (np. 62%/94%,
doktadno$c¢ 0,75) niz IA-2A (26%/97%, doktadnos¢ 0,40) w Fuentes-Cantero 2024; w Metroid 2024 oba markery
maja porownywalne parametry (IA-2A: 83,3%/80%, AUC 0,841; ZnT8A: 78,3%/80%, AUC 0,839) - najlepsze
wyniki daje ich faczne stosowanie (Su 2024).

o Zwiazek z przebiegiem choroby i wiekiem: Obecnos¢ i wysokie miana IA-2A oraz ZnT8A wigzg sie z wiekszym
ryzykiem i szybsza progresjg (np. IA-2A: 32,4% vs 9,5%, ZnT8A: 23,8% vs 0%) (Casalini 2026; Felton 2024).
Przeciwciata czesciej wystepuja u dzieci niz u dorostych (IA-2A: 71,5% vs 48,8%; ZnT8A: 64,4% vs 42,9%)
i ich czestos¢ maleje z wiekiem (Karakus 2026).

Dostepnos$¢ badania w ramach finansowania publicznego w innych krajach
o Oznaczenie stezenia przeciwciat anty-lIA2: badanie jest uwzgledniane w systemach finansowania publicznego
m.in. w Czechach, Francji, Niemczech i Wielkiej Brytanii.

o Oznaczenie stezenia przeciwciat anty-ZnT8: badanie nie jest bezposrednio wyszczegdlnione w wykazie procedur
medycznych finansowanych ze srodkéw publicznych Czechach i Francji. W Niemczech i Wielkiej Brytanii
przedmiotowe badanie zostato zidentyfikowane w ramach ogélnej kategorii badan autoprzeciwciat lub jako czeé¢
paneli diagnostycznych wykonywanych w kierunku cukrzycy typu 1.

Opinia Prezesa NFZ

o W opinii Prezesa NFZ prognozowana liczba badan zostata zanizona, co skutkuje niedoszacowaniem kosztow
ich realizacji. W konsekwencji koszty przedstawione w Kartach Swiadczen, wynoszace odpowiednio 1 300 000 zt
dla oznaczeh przeciwciat anty-lA2 oraz 2520000zt dla oznaczeh przeciwciat anty-ZnT8, moga
nie odzwierciedlac rzeczywistych naktadéw finansowych.

Szacowany skutek finansowy

o Woycena $wiadczenia - na podstawie przyjetej metodyki zaproponowano nastepujgce poziomy wyceny:
o 94zt - dla oznaczenia przeciwciat anty-1A2 w surowicy krwi,
o 272zt - dla oznaczenia przeciwciat anty-ZnT8 w surowicy krwi.

o Szacowane skutki finansowe wdrozenia do wykazu $wiadczen gwarantowanych ocenianych badan:
o na podstawie danych zawartych w Kartach Swiadczen Opieki Zdrowotnej:

o ok. 3,1 min zt rocznie (przy wycenie: 100 zt za oznaczenie anty-1A2, 360 zt za oznaczenie anty-ZnT8),
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o na podstawie danych zawartych w opiniach eksperckich:

o ok. 2,6 minztrocznie w obu latach analizy (przy wycenie: 94 zt za oznaczenie anty-I1A2, 272 zt za oznaczenie
anty-ZnT8),

o na podstawie wyceny zaproponowanej przez Agencje (przy wycenie: 94 zt za oznaczenie anty-1A2, 272 zt
za oznaczenie anty-ZnT8):
o W wariancie podstawowym/prawdopodobnym: ok. 2,8 min zt w | roku, ok. 3,1 min zt w Il roku,
o w wariancie maksymalnym: ok. 26,2 min zt w | roku oraz ok. 26,6 min zt w Il roku.

o  Niepewnosc¢ szacunkow:

Prognozy kosztowe zwigzane z wdrozeniem ocenianych badan obarczone s3 istotng niepewnoscia, wynikajaca
przede wszystkim z trudnej do oszacowania skali ich przysztej realizacji. W zwigzku z tym prognozowane wydatki
ptatnika publicznego nalezy interpretowac z ostroznoscia.

o  Ograniczenia analizy:

Odstgpiono od oceny kosztow inkrementalnych zwigzanych z wprowadzeniem wnioskowanych badar do wykazu
Swiadczen gwarantowanych ze wzgledu na brak mozliwosci ich wiarygodnego oszacowania. Wynika
to z obowigzujagcego modelu finansowania diagnostyki cukrzycy typu 1, realizowanej gtéwnie w ramach
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej oraz leczenia szpitalnego rozliczanego w systemie jednorodnych grup
pacjentow (JGP).

Dostepne dane maja charakter zagregowany i odnosza sie do grup $wiadczen, a nie do poszczegdélnych procedur
diagnostycznych, co uniemozliwia precyzyjne wyodrebnienie kosztéw analizowanych badan.

W przypadku ewentualnego wtaczenia ocenianych $wiadczen do wykazu $wiadczen gwarantowanych z zakresu
AOS oraz ich realizacji w formie elementu pakietu diagnostycznego, w konsekwencji rzeczywiste wydatki ptatnika
publicznego moga odbiegac¢ od wartosci przedstawionych w scenariuszu podstawowym, zaréwno w kierunku ich
przeszacowania, jak i niedoszacowania.
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3. Przedmiot i historia zlecenia

Podstawa prawna i historia zlecenia. Pismem z dn. 9.04.2026 r. (znak: ASG.741.7.2026.DG) Minister Zdrowia, dziatajac
na podstawie art. 31c ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz.U.z 2024 r. poz. 146, z p6zn. zm.) zlecit Prezesowi AOTMIT przygotowanie rekomendacji w sprawie
zasadnosci zakwalifikowania Swiadczen:

o wykonywanie badan - anty-IA2, ang. tyrosine phosphatase-protein antibody - przeciwciata przeciwko fosfatazie
tyrozynowej w diagnostyce cukrzycy typu 1 u dzieci oraz dorostych,

o wykonywanie badan - anty-ZnT8, ang. zinc transporter 8 - przeciwciata przeciwko biatku transportujgcemu cynk 8
w diagnostyce cukrzycy typu 1 u dzieci oraz dorostych,

jako $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej wraz z oszacowaniem kosztéw
inkrementalnych ich wprowadzenia do systemu oraz opracowaniem wyceny dla tych $wiadczen

Termin realizacji zlecenia, wskazany przez Ministra Zdrowia, wynosi 60 dni od dnia jego otrzymania. W ramach przekazanej
dokumentacji udostepniono dwie Karty Swiadczen Opieki Zdrowotnej dotyczace ocenianych $wiadczen.

Whioskowane $wiadczenia zostaty uprzednio ujete w opracowaniu analitycznym AOTMIT nr WS.422.10.2025 z dnia
18 czerwca 2025 r. pn. ,Analiza propozycji nowych $wiadczen dotyczacych diagnostyki i leczenia choréb uktadu
dokrewnego w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej”, przygotowanym na potrzeby Ministra Zdrowia w ramach
projektu ,Odwrécona Piramida Swiadczer”.

W analizie tej oceniono zasadnos$¢ wprowadzenia nowych $wiadczeh zgtoszonych przez ekspertéw, opierajac sie
na przegladzie aktualnych wytycznych klinicznych, dostepnosci $wiadczeh gwarantowanych oraz obowigzujacych zasad
ich finansowania ze $rodkéw publicznych. Oceniane swiadczenia uzyskaty pozytywna opinie AOTMIT w zakresie dalszego
procedowania w ramach oceny HTA oraz potencjalnej zmiany systemowej.

Historia korespondenciji

Prezes NFZ. Dnia 23.04.2025 r. pismem znak: DWSGIiZS5.4100.3.2026 wystgpiono do Prezesa NFZ z prosbg
o przedstawienie opinii w zakresie mozliwosci sfinansowania przedmiotowych $wiadczeh w przypadku ich ewentualnego
zakwalifikowania jako $wiadczen gwarantowanych. Opinie Prezesa NFZ w ww. przedmiocie otrzymano w dniu
12.05.2026 r. (znak: NFZ-DSOZ-SA0S.421.7.2026 2026.242271.KAO IK: 2389600).

Eksperci kliniczni. W toku prac analitycznych w dniu 23.04.2026 r. pismami znak: DWSGiZS.4100.3.2025 wystgpiono
do nastepujacych ekspertéw z prosba o:

o doprecyzowania tresci Kart Swiadczer Opieki Zdrowotnej:

o prof. dr hab. n. med. Matgorzaty Mysliwiec - Konsultanta Wojewddzkiego w dziedzinie endokrynologii
i diabetologii dzieciecej dla wojewddztwa pomorskiego - wspétautorki ocenianej Karty Swiadczenia Opieki
Zdrowotnej (stanowisko otrzymano w dniu 27.04.2026r.),

o dr hab. Andrzeja Gawreckiego - Konsultanta Wojewddzkiego w dziedzinie diabetologii dla wojewddztwa
wielkopolskiego - wspdtautora ocenianej Karty Swiadczenia Opieki Zdrowotnej (stanowisko otrzymano
w dniu 14.05.2026 r),

o prof. dr hab. n. med. Mieczystawa Walczaka - Konsultanta Krajowego w dziedzinie endokrynologii
i diabetologii dzieciecej, Przewodniczacego Zarzadu Polskiego Towarzystwa Endokrynologii i Diabetologii
Dzieciecej - autoryzujacego oceniane Karty Swiadczenia Opieki Zdrowotnej (odpowiedz otrzymano
wdn. 21.05.2026.);

o przekazanie opinii eksperckiej, zgodnie z art. 31c ust. 3 pkt. 1 ustawy o $wiadczeniach, w sprawie zasadnosci
zakwalifikowania ocenianych swiadczen do wykazu swiadczen gwarantowanych:

o prof. dr hab. Krzysztofa Strojka - Konsultanta Krajowego w dziedzinie diabetologii (w dniu 24.04.2026 r.
otrzymano odpowiedz o braku mozliwosci przygotowania opinii z uwagi, ze jest to ,domena przede wszystkim
diabetologow dzieciecych”)
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o

prof. dr hab. n. med. Jarostawa Pereguda-Pogorzelskiego - Konsultanta Krajowego w dziedzinie pediatrii
(do dnia przekazania raportu nie otrzymano opinii);

prof. dr hab. n. med. Marka Ruchaty - Konsultanta Krajowego w dziedzinie endokrynologii (do dnia przekazania
raportu nie otrzymano opinii);

dr hab. n. med. Sylwii Kottan - Konsultant Krajowej w dziedzinie immunologii klinicznej (w dniu 26.04.2026 r.
otrzymano odpowied? o braku mozliwosci przygotowania opinii);

prof. dr hab. n. med. Iriny Kowalskiej - Prezesa Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego (stanowisko
otrzymano w dniu 10.05.2026 r.);

T ( dniu
06.05.2026 r. otrzymano odpowiedZ informujagcg o braku mozliwosci przygotowania opinii z uwagi
na zaistniate powigzania branzowe).
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4. Problem decyzyjny

Przedmiotem niniejszego raportu jest ocena zasadnosci kwalifikacji oznaczen przeciwciat:

o anty-1A2, ang. tyrosine phosphatase-protein antibody - przeciwciata przeciwko fosfatazie tyrozynowej;

o anty-ZnT8, ang. zinc transporter 8 - przeciwciata przeciwko biatku transportujgcemu cynk 8,

jako $wiadczen gwarantowanych w zakresie ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (AQS), stosowanych w diagnostyce
cukrzycy typu 1 u dzieci oraz dorostych, wraz z oszacowaniem kosztow inkrementalnych wynikajgcych z ich wdrozenia
do systemu finansowania ze Srodkéw publicznych oraz opracowaniem wyceny dla tych $wiadczen.

Zgodnie ze zleceniem Ministra Zdrowia oceniane $swiadczenia opieki zdrowotnej s3 wnioskowane do realizacji w ramach
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, w szczegdlnosci w poradniach: diabetologicznej oraz diabetologicznej
lub endokrynologicznej dla dzieci.

W aktualnym stanie prawnym oznaczenia przeciwciat anty-IA-2 oraz anty-ZnT8 nie sg wyszczegdlnione jako odrebne
procedury w obowigzujacym rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu AOS,
aniw stowniku procedur medycznych NFZ. W obowigzujagcym wykazie Swiadczen zidentyfikowano jedynie dwie
procedury medyczne obejmujace oznaczenia przeciwciat przeciwko wyspom trzustkowym okreslone kodami ICD-9:
N87 Przeciwciata przeciw insulinie oraz N99 Przeciwciata przeciw komdrkom wysp trzustki, ktore nie sg tozsame
Z ocenianymi interwencjami.

Jednoczesnie obecne regulacje dopuszczajg wykonywanie oznaczen autoprzeciwciat, w tym przeciwciat anty-GAD oraz
innych przeciwciat przeciwwyspowych, zgodnie ze wskazaniami klinicznymi, w ramach $wiadczenia ,,Opieka nad pacjentem
z cukrzyca”. W praktyce oznacza to brak jednoznacznego okreslenia zasad finansowania oraz dostepnosci badan
anty-1A-2 i anty-ZnT8 jako elementu standardowej diagnostyki cukrzycy typu 1.

Diagnostyka cukrzycy typu 1 moze by¢ takze realizowana w warunkach leczenia szpitalnego w ramach wybranych
grup JGP, jednak nie zastepuje to potrzeby zapewnienia dostepnosci przedmiotowych oznaczen w warunkach
ambulatoryjnych, szczegdlnie na etapie wczesnej diagnostyki.

Whioskowane $wiadczenia zostaty uprzednio zidentyfikowane jako potencjalnie zasadne do dalszej oceny w opracowaniu
AOTMIT nr WS.422.10.2025 z dn. 18.06.2025 r. pn. ,Analiza propozycji nowych swiadczen w obszarze diagnostyki
i leczenia chordéb uktadu dokrewnego”, przygotowanym na potrzeby Ministra Zdrowia w ramach projektu ,Odwrécona
Piramida Swiadczen”. Ich ocena opierata sie na analizie aktualnych wytycznych klinicznych, dostepnosci $wiadczer
gwarantowanych oraz obowigzujacych zasadach ich finansowania ze S$rodkéw publicznych. W  odniesieniu
do analizowanych procedur wykazano zasadnos$¢ ich dalszego procedowania w ramach oceny HTA oraz potencjalnej
zmiany systemowej w ramach OPS, co wskazuje na istnienie niezaspokojonej potrzeby systemowej zwiazanej
z uporzadkowaniem statusu tych badan w wykazie $wiadczen gwarantowanych.

Celem niniejszego raportu jest ocena wptywu witgczenia oznaczen anty-IA-2 i anty-ZnT8 na trafnos$¢ diagnostyczng
cukrzycy typu 1, organizacje procesu diagnostycznego oraz koszty ponoszone przez ptatnika publicznego, w tym
oszacowanie kosztéw inkrementalnych i przygotowanie propozycji wyceny $wiadczen.

W ramach raportu przeprowadzono nastepujgce prace analityczne w odniesieniu do ocenianych $wiadczen
opieki zdrowotne;j:

o przeglad i analize rekomendacji oraz wytycznych praktyki klinicznej opublikowanych w latach 2015-2026,

o przeglad aktualnych uwarunkowan organizacyjnych i zasad finansowania $wiadczen,

o analize skutecznosci i bezpieczenstwa interwencji,

o przeglad rozwigzan organizacyjnych funkcjonujacych w innych krajach, odnoszacych sie do finansowania
przedmiotowych $wiadczen,

o o0szacowanie prognozowanej liczebnosci populacji docelowej oraz potencjalnych wydatkéw ptatnika publicznego
w przypadku zakwalifikowania wnioskowanych oznaczen jako $wiadczen gwarantowanych.
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4.1. Problem zdrowotny

Cukrzyca to grupa choréb metabolicznych o réznej etiologii i roznym przebiegu charakteryzujacych sie hiperglikemia
wynikajaca z defektu wydzielania lub dziatania insuliny. W przypadku cukrzycy typu 1 przewlekty stan podwyzszonego
poziomu glukozy we krwi jest spowodowany niedoborem insuliny wynikajgcym z utraty komoérek 3 wysp trzustki.
U zdecydowanej wiekszosci pacjentow (70-90%) utrata komorek B jest wynikiem autoimmunizacji, ktérej towarzyszy
powstawanie autoprzeciwciat przeciwwyspowych; u tych pacjentéw wystepuje autoimmunologiczna cukrzyca typu 1.
U mniejszej podgrupy pacjentéw nie wykrywa sie zadnych odpowiedzi immunologicznych ani autoprzeciwciat, a przyczyna
zniszczenia komorek B pozostaje nieznana (cukrzyca idiopatyczna); ten typ ma silny komponent genetyczny. W rozwoju
choroby o podtozu autoimmunologicznym uczestnicza przeciwciata przeciwwyspowe, ktére moga sie pojawic¢ na wiele
miesiecy, a nawet lat przed wystgpieniem objawdéw cukrzycy; w tym okresie nastepuje stopniowa utrata mozliwosci
wydzielniczych komérek B prowadzaca do jawnej cukrzycy, ktérg charakteryzuje bezwzgledny niedobdr insuliny.
Charakterystycznymi autoprzeciwciatami zwigzanymi z cukrzycg typu 1 s3 te skierowane przeciwko insulinie,
dekarboksylazie kwasu glutaminowego o masie 65 kDa (GAD65), fosfatazie tyrozynowej (IA2) lub transporterowi
cynku 8 (ZnT8).

Typowo cukrzyca typu 1 ujawnia sie u dzieci i mtodziezy oraz u oséb <30. r.z. Pierwsze autoprzeciwciata skierowane
przeciwko komérkom B, ktére pojawiajg sie we wczesnym dziecinstwie, zwykle atakujg insuline lub GAD65, ale mogg
wystepowac jednoczesnie oba rodzaje tych autoprzeciwciat, podczas gdy rzadko zdarza sie, by jako pierwsze pojawity sie
autoprzeciwciata IA2 lub ZnT8. Po ujawnieniu sie choroby proces niszczenia komérek B trwa jeszcze przez pewien czas;
znikniecie peptydu C (markera wydzielania insuliny) z surowicy oznacza ich catkowite zniszczenie.

[Interna Szczeklik 2021, Katsarou 2017]
Etiologia i patogeneza

Cukrzyca typu 1 jest chorobg wielogenows, na ktérg wptywajg czynniki srodowiskowe. Genetyczne czynniki ryzyka
sg niezbedne do wystagpienia choroby, ale same w sobie nie wystarczajg, gdyz ich penetracja jest niska. Ryzyko wystapienia
cukrzycy typu 1 u rodzenstwa oséb z tg choroba wynosi ~6%, a u blizniaka jednojajowego osoby chorej - 36%.

Co najmniej 24 regiony w ludzkim genomie sg zwigzane z cukrzyca typu 1, a wiec mogg sprzyjaé niszczeniu komorek
wysp trzustkowych. Gtéwnymi genetycznymi czynnikami ryzyka sg haplotypy ludzkich antygendéw leukocytarnych (HLA)
klasy Il HLA-DR3-DQ2 i HLA-DR4-DQ8 na chromosomie 6. Te dwa haplotypy sg gtéwnymi czynnikami ryzyka rozwoju
autoprzeciwciat skierowanych przeciwko komérkom B. W konsekwencji czynniki ryzyka zwigzane z HLA mogg zwiekszac
ryzyko rozwoju cukrzycy typu 1 poprzez ich powigzanie z autoprzeciwciatami skierowanymi przeciwko komaorkom p.
U oséb z haplotypem HLA-DR3-DQ2 istnieje wieksze prawdopodobienstwo, ze jako pierwsze pojawig sie przeciwciata
przeciwko GAD65, podczas gdy u osob z haplotypem HLA-DR4-DQ8 najprawdopodobniej jako pierwsze pojawia sie
przeciwciata przeciwko insulinie, ale mogg one rowniez wytworzy¢ przeciwciata przeciwko GAD65. Rowniez wiek,
w ktérym dochodzi do serokonwersji autoprzeciwciat, wydaje sie by¢ powigzany z tymi haplotypami.

Inne autoprzeciwciata, takie jak autoprzeciwciata skierowane przeciwko IA2 oraz ZnT8, mogg rozwingé sie
po autoprzeciwciatach przeciwko insulinie lub GAD65. Pojawienie sie autoprzeciwciat IA2 jako drugiego lub trzeciego
autoprzeciwciata znacznie zwieksza ryzyko, ze u danej osoby dojdzie do rozwoju choroby w stadium 3. Autoprzeciwciata
przeciwko ZnT8, ktdre sg specyficzne dla trzech réznych wariantéw ZnT8 - zawierajgcych tryptofan, arginine lub glutamine
W pozycji 325 - wydajg sie pojawia¢ w pdzniejszym okresie stadium 1 i stadium 2.

Jako potencjalne czynniki etiologiczne wskazano liczne czynniki srodowiskowe — w tym infekcje wirusowe, moment
wprowadzenia pokarmoéw statych oraz zdarzenia wystepujace w okresie cigzy, takie jak infekcje cigzowe. Chociaz uwaza
sie, ze dodatkowe ryzyko zwiazane z narazeniem na poszczegdlne czynniki srodowiskowe jest niewielkie, to potaczenie
zdarzen moze wywotac pojawienie sie pierwszego autoprzeciwciata skierowanego przeciwko wyspom trzustkowym.

[Interna Szczeklik 2021, Katsarou 2017]

Jezeli istnieje genetyczna predyspozycja, to po zadziataniu czynnika wyzwalajacego, takiego jak wirusy, bakterie
czy czynniki pokarmowe, rozwija sie reakcja autoimmunologiczna i dochodzi do zapalenia wysp trzustkowych. Proces
ten charakteryzuje sie pojawieniem sie we krwi przeciwciat przeciwwyspowych (ICA), przeciwinsulinowych (IAA),
przeciwko dekarboksylazie kwasu glutaminowego (GAD65) lub przeciwko biatkowej fosfatazie tyrozynowej (IA2) na wiele
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miesiecy, a nawet lat przed wystgpieniem objawdéw cukrzycy, po czym nastepuje stopniowa utrata mozliwosci
wydzielniczych komérek B, zaczynajaca sie od zaniku wczesnej fazy wydzielania insuliny. Kolejnymi etapami sa:
stan przedcukrzycowy, objawiajacy sie raczej krétkotrwatym uposledzeniem tolerancji glukozy, a nastepnie jawna
postac cukrzycy.

Czynnik wywotujacy powoduije ekspresje autoantygenu. Uwolnione z komérki B antygeny sg przetwarzane w makrofagach
i nastepnie razem z HLA klasy Il prezentowane limfocytom T (CD4*). Aktywowane limfocyty T wyzwalajg odpowiedz
humoralng i komodrkowa, a takze wytwarzajg cytokiny (interleukina 2: IL-2 i interferony y: IFN-y). Cytokiny aktywuija
cytotoksyczne limfocyty T (CD8*) oraz komadrki NK, natomiast aktywowane limfocyty B wytwarzajg autoprzeciwciata.
IFN-y pochodzacy z limfocytéw T pobudza makrofagi, ktére uwalniajg toksyczne dla komérek B wolne rodniki i tlenek
azotu. Dochodyzi do niszczenia komoérek B az do wyczerpania antygendw tych komoérek. Po ujawnieniu sie cukrzycy jeszcze
przez pewien czas mozna wykry¢ peptyd C w surowicy, co swiadczy o istniejgcych rezerwach wydzielniczych komorek f.
Catkowity zanik peptydu C z surowicy oznacza zniszczenie komérek B i zakoriczenie procesu autoimmunologicznego,
cowigze sie na ogét ze zniknieciem po pewnym czasie réwniez autoprzeciwciat. Role w inicjowaniu procesu
autoimmunologicznego przypisuje sie wirusom oraz biatkom pokarmowym: biatkom mleka krowiego i biatkom zbdz.

[Interna Szczeklik 2021]
Obraz Kkliniczny

Do typowych objawéw cukrzycy nalezy: wielomocz (poliuria; diureza osmotyczna wskutek glukozurii), wzmozone
pragnienie (polidypsja), cechy odwodnienia, zazwyczaj umiarkowanie nasilone (zmniejszenie elastycznosci skory, suchosé¢
skéry i bton $luzowych), ostabienie i sennos¢ spowodowane odwodnieniem, chudniecie (rzadziej), kwasica i $pigczka
ketonowa (niekiedy pierwszy zauwazony objaw), sktonno$¢ do ropnych zakazenn skéry lub zakazen ukfadu
moczowo-piciowego.

Przebieg choroby zalezy od tempa utraty komérek . Gwattowne wyczerpanie rezerw wydzielniczych komérek B trzustki
u dzieci i mfodziezy jest przyczyna nagtego poczatku choroby (kwasica i $pigczka ketonowa) oraz chwiejnego przebiegu

Objawy cukrzycy typu 1 u oséb dorostych narastajg niezauwazone przez dtugi czas, czasem przez kilka miesiecy, a choroba
na ogot nie rozpoczyna sie $pigczka ketonowa (choé pojawiajg sie objawy kwasicy ketonowej). Postaé¢ wolno rozwijajgcej
sie cukrzycy o podtozu autoimmunologicznym u dorostych, wczesniej okreslana jako LADA (ang. Latent Autoimmune
Diabetes in Adults), obecnie ze wzgledu na etiologie uznaje sie za cukrzyce typu 1. Cechuje sie dtugotrwatym, utajonym
przebiegiem, do ujawnienia sie petnego obrazu klinicznego dochodzi w 4. lub 5. dekadzie Zycia i czesciej niz w klasycznej
postaci cukrzycy typu 1 wystepuje nadwaga lub otytos¢. Wieloletni przebieg pozornie tagodnej hiperglikemii, nawet
z okresowym cofaniem sie zaburzen biochemicznych, sprzyja rozwojowi przewlektych powiktan - ich rozpoznanie
potwierdza koniecznos¢ leczenia insulina.

[Interna Szczeklik 2021]
Rozpoznanie

Cukrzyca czesto przebiega bezobjawowo, ale nadal prowadzi do przewlektych powiktan, w szczegdlnosci sercowo-
naczyniowych. Sprzyjaja im rowniez zaburzenia gospodarki weglowodanowej poprzedzajace cukrzyce. Nalezy zatem dazy¢
do wczesnego rozpoznania choroby, ze wzgledu na skgpoobjawowy lub bezobjawowy przebieg rozpoznanie powinno
opierac sie na nastepujacych badaniach laboratoryjnych:

o hiperglikemia (przygodna, na czczo lub po obcigzeniu glukoza),

o glukozuria (obecnosé glukozy w moczu),

o zwiekszona warto$¢ HbAlc,

o przeciwciata przeciwwyspowe,

o stezenie peptydu C w surowicy (zmniejszone lub nieoznaczalne w cukrzycy typu 1, natomiast zwiekszone
w poczatkowej fazie cukrzycy typu 2, gdy dominuje insulinoopornos¢ i zwieksza sie wydzielanie insuliny, nastepnie
zZmniejszone po wyczerpaniu rezerw wydzielniczych komaérek B),

o zaburzenia lipidowe (zwiekszone stezenia cholesterolu catkowitego, LDL i trigliceryddw, zmniejszone stezenie
cholesterolu HDL, nieprawidtowa modyfikacja czasteczek lipiddw),
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o ciata ketonowe w moczu lub ich zwiekszone stezenie w surowicy.

Kryteria diagnostyczne cukrzycy opracowane przez Amerykanskie Towarzystwo Diabetologiczne (ADA) w 2016 r. opieraja
sie na objawach nieprawidtowego metabolizmu glukozy, niezaleznie od typu cukrzycy i wieku wystapienia choroby.
O ile nie wystepuja jednoznaczne objawy hiperglikemii, diagnoze nalezy potwierdzi¢ poprzez powtérne wykonanie testu
obcigzenia glukoza.

Podstawowymi elementami diagnozy cukrzycy typu 1 sa: niedobédr insuliny, objawy cukrzycy typu 1 oraz dowody
na autoimmunizacje skierowang przeciwko komoérkom B. W przypadku obecnosci autoprzeciwciat skierowanych
przeciwko komérkom 3 mozna postawic¢ diagnoze autoimmunologicznej cukrzycy typu 1. Jedli u pacjentéw wystepuije
obraz kliniczny zgodny z cukrzyca typu 1, ale nie ma autoprzeciwciat, ADA uznaje kategorie idiopatycznej cukrzycy typu 1.

[Interna Szczeklik 2021, Katsarou 2017]
Przeciwciata przeciwwyspowe

W procesie autoimmunizacyjnym lezagcym u podtoza patogenezy cukrzycy typu 1, obok najistotniejszego procesu
aktywacji limfocytéw T, dochodzi do wytwarzania przeciwciat przeciwko antygenom wysp Langerhansa. Oznacza sie
nastepujace przeciwciata:

o przeciwko réznym antygenom cytoplazmatycznym komorek B- ang. islet cel antibodies [ICA]),

o przeciwko dekarboksylazie kwasu glutaminowego, izoenzymowi o masie czasteczkowej 65 kDa (ang. y-glutamic
acid decarboxylase - anty-GADés),

o przeciwko fosfatazom tyrozyny (ang. insulinoma-associated antygen - 1A2, 1A2),
o przeciwko insulinie endogennej (ang. insulin autoantibodies - 1AA),
o przeciwko transporterowi cynku - ZnT8.

Metody oznaczania sg zréznicowane w zaleznosci od rodzaju przeciwciata: ICA oznacza sie metodg immunofluorescencji
posredniej, a pozostate przeciwciata - zautomatyzowanymi metodami immunochemicznymi.

Przydatno$¢ kliniczna oznaczania przeciwciat przeciwyspowych to:

o rozpoznanie réznicowe cukrzycy typu 1 i 2. W celu potwierdzenia procesu autoimmunizacyjnego (cukrzycy typu
1) wystarczy wykrycie dwoch rodzajdow przeciwciat (np. IA i anty-GAD65 lub IAA). W toku procesu
autoimmunizacyjnego, a witasciwie po jego zakonczeniu, wskutek zniszczenia komérek B wysp Langerhansa,
przeciwciata przeciwwyspowe znikajg i w pdzniejszych okresach cukrzycy typu 1 mogg juz nie wystepowag;

o odrdznianie wolno rozwijajacej sie cukrzycy autoimmunologicznej u dorostych (poprzednio LADA) od cukrzycy
typu 2. Obecno$¢ przeciwciat przeciwwyspowych, zwtaszcza anty-GAD65, wskazuje na etiologie
autoimmunologiczna;

o poszukiwanie oséb o zwiekszonym ryzyku wystgpienia cukrzycy typu 1, zwtaszcza wsréd krewnych chorych
na cukrzyce typu 1. Poniewaz nadal nie ma skutecznej metody zapobiegania cukrzycy typu 1, badanie w tym celu
wykonuje sie obecnie tylko w ramach prac naukowych;

o  wykrywanie przeciwciat wigzacych insuline u chorych leczonych insuling - obecnie, w zwigzku ze stosowaniem
nieimmunogennych rekombinowanych insulin ludzkich, badanie to ma niewielkie znaczenie.

[Interna Szczeklik 2021]
Leczenie

Nie ma skutecznych metod zapobiegania wystapieniu cukrzycy typu 1. Leczenie wymaga Scistej wspotpracy zespotu
interdyscyplinarnego (w skfad, ktérego wchodza lekarze, edukatorzy diabetologiczni, pielegniarki, dietetycy, psychologowie
i pracownicy socjalni) z pacjentem, jego rodzing oraz otoczeniem wspierajacym. Celem jest promowanie zdrowego trybu
zycia i kontroli glikemii w celu zapobiegania ciezkiej hipoglikemii, ciezkiej hiperglikemii i kwasicy ketonowej.

Leczenie cukrzycy wymaga zastosowania kilku, a czasem wszystkich nizej wymienionych metod réwnoczesnie:

o edukacja terapeutyczna,

o leczenie dietetyczne,
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o leczenie farmakologiczne,
o zwalczanie czynnikdw ryzyka choroby sercowo-naczyniowej,

o leczenie powiktan cukrzycy.
[Interna Szczeklik 2021, Katsarou 2017]
Monitorowanie powiktan diugoterminowych

Przed wprowadzeniem terapii insulinowej, cukrzyca typu 1 byta chorobg nieuchronnie smiertelna. Terapia insulinowa
zmniejszyta ryzyko wystgpienia kwasicy ketonowej i ztagodzita zaburzenia metaboliczne zwigzane z cukrzyca typu 1.
Obecnie osoby z cukrzycag typu 1 nadal borykajg sie ze znaczng zachorowalnoscig i $miertelnoscia spowodowang
powiktaniami przewlektymi. Ryzyko zgonu u 0séb z cukrzyca typu 1 jest od dwéch do czterech razy wyzsze, co wynika
gtéwnie z przyczyn sercowo-naczyniowych. Biorgc pod uwage, ze powiktania s3 spowodowane gtéwnie hiperglikemia,
HbA1lc jest doskonatym wskaZnikiem dtugoterminowej kontroli glikemii, a zatem stanowi doskonaty czynnik
prognostyczny powiktan.

Do powiktarh mikronaczyniowych zalicza sie retinopatia cukrzycowa, prowadzaca do utraty wzroku, ktéra wystepuje
uponad 80% pacjentéw z cukrzycg typu 1. Wczesne stadia retinopatii charakteryzujg sie zmianami tetniakowymi
w naczyniach siatkowki. Fotokoagulacja laserowa jest wysoce skuteczna w hamowaniu tych zmian. Ponadto osoby
z cukrzyca typu 1 sg narazone na zwiekszone ryzyko wystgpienia obrzeku plamki zéttej, zacmy i jaskry. Nefropatia
cukrzycowa jest gtdéwng przyczyng przewlektej choroby nerek. Nefropatie rozpoznaje sie w przypadku zwiekszonego
wydalania albuminy z moczem przy braku innych schorzen nerek. Nasilenie nefropatii klasyfikuje sie wedtug stopnia
albuminurii. Obecno$¢ albuminurii wigze sie z wysokim ryzykiem wystgpienia powaznych choréb nerek i uktadu sercowo-
naczyniowego. Najczestszymi neuropatiami wystepujgcymi w cukrzycy typu 1 s3 neuropatia czuciowo-ruchowa
obwodowa oraz neuropatia autonomiczna. Neuropatia czuciowo-ruchowa obwodowa wystepuje bardzo czesto i dotyka
nerwéw obwodowych. Neuropatia autonomiczna dotyka nerwéw uktadu sercowo-naczyniowego, moczowo-ptciowego
i pokarmowego. Objawy sercowo-naczyniowe obejmuja nietolerancje wysitku fizycznego, hipotensje ortostatyczng, brak
nocnego spadku cisnienia krwi, ciche niedokrwienie mieénia sercowego, tachykardie lub bradykardie spoczynkows oraz
zmniejszong zmienno$¢ rytmu serca. Zmniejszona zmienno$¢ rytmu serca jest wczesnym wskaznikiem autonomicznej
neuropatii sercowo-naczyniowej, ktéra moze dotykac nawet 40% pacjentéw.

Osoby z cukrzyca typu 1 sg narazone na dwu- do o$miokrotnie wieksze ryzyko wystapienia choréb sercowo-naczyniowych
i zgonu. Choroby makronaczyniowe przebiegajg u 0séb z cukrzyca typu 1 w sposéb bardziej agresywny niz u oséb z grupy
kontrolnej, ktére nie chorujg na cukrzyce. Patofizjologie lezagcg u podstaw tego zjawiska przypisuje sie zmianom
naczyniowym. Scista kontrola glikemii w cukrzycy typu 1 moze zmniejszy¢ czesto$¢ wystepowania chordb sercowo-
naczyniowych. Cukrzyca typu 1 wigze sie réwniez z bardzo wysokim ryzykiem wystgpienia niewydolnosci serca, co moze
by¢ konsekwencja dtugotrwatej ekspozycji na zwiekszone obcigzenie ptynami wtérne do hiperglikemii. Choroby sercowo-
naczyniowe w cukrzycy typu 1 to gtéwnie choroba wiencowa, co odzwierciedla przyspieszony proces miazdzycowy.
U pacjentéw z cukrzycg typu 1 istnieje podwyzszone ryzyko wrodzonych wad serca a takze podwyzszone ryzyko
udaru mozgu.

[Katsarou 2017]
Epidemiologia

Jak przedstawiono w publikacji International Diabetes Federation (IDF) Diabetes Atlas, 11. edycja, 2025 czestos¢
wystepowania cukrzycy typu 1 rézni sie w poszczegdlnych czesciach swiata, przy czym w niektérych regionach jest
Znacznie wyzsza niz w innych. W zdecydowanej wiekszosci badanych krajow odnotowuje sie wzrost zachorowalnosci,
cho¢ istniejg dowody na to, ze w niektérych krajach o wysokim dochodzie wzrost ten ustabilizowat sie lub zaczyna stabnac.
Przyczyny tego zjawiska nie s3 jasne, ale gwattowny wzrost zachorowalnosci na przestrzeni czasu wynika
najprawdopodobniej ze zmian Srodowiskowych.

W 2024 r. na catym $wiecie zyto szacunkowo 9,15 min oséb z rozpoznang kliniczng cukrzyca typu 1, z czego 22,3%
(2,04 min) mieszkato w krajach o niskim i $rednio-niskim dochodzie. Z tej catkowitej populacji wynoszacej 9,15 min oséb
1,81 min (19,8%) miato mniej niz 20 lat, 6,28 mIn (68,6%) byto w wieku od 20 do 59 lat, a 1,06 min (11,8%) miato 60 lat lub
wiecej. Szacowana czestos¢ wystepowania cukrzycy (9,8%) oraz liczba oséb z cukrzyca (66 min) w Europie wzro$nie o 10%
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do 2050 r. Europa ma najwiekszg liczbe 0sdb z cukrzyca typu 1 (2,7 min), z czego 15% to osoby ponizej 20. roku zycia
(419 000).
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Rysunek 1. Liczba 0séb z cukrzyca typu pierwszego w poszczegédlnych regionach swiata w 2024 roku

Objasnienia: IDF: International Diabetes Federation; AFR: Afryka (Africa); EUR: Europa (Europe); MENA,; Bliski Wschéd i Afryka Pétnocna (Middle East and
North Africa); NAC: Ameryka Péinocna i Karaiby (North America and Caribbean); SACA: Ameryka Potudniowa i Srodkowa (South and Central America); SEA:
Azja Potudniowo-wschodnia (South-East Asia); WP: Zachodni Pacyfik (Western Pacific)

Zrédto: International Diabetes Federation, Diabetes Atlas, 11. edycja, 2025

W 2024 roku zdiagnozowano 503 000 nowych przypadkéw cukrzycy typu 1 we wszystkich grupach wiekowych, z czego
219 000 dotyczyto dzieci i mtodziezy ponizej 20. roku zycia.

Odpowiednia opieka nad osobami, u ktérych cukrzyca typu 1 rozwineta sie w dziecinstwie, sprzyja osiggnieciu przez nich
wyzszego wieku, co przektada sie na zmiane struktury demograficznej wéréd chorych na cukrzyce. Ponadto cukrzyca
typu 1 czesto pojawia sie u 0séb dorostych. W 2024 r. 284 000 (56,5%) wszystkich nowych klinicznie zdiagnozowanych
przypadkéw wystgpito u oséb w wieku 20 lat lub starszych. Obecny Sredni wiek osoby zyjacej z cukrzycy typu 1
wynosi 35 lat.

Wsréd 83 krajow, ktére opublikowaty dane z ostatnich lat, dziesie¢ krajéw o najwyzszym szacowanym wskazniku
zachorowalnosci wérdd dzieci ponizej 15 roku zycia w 2024 roku to: Finlandia, Arabia Saudyjska, Kuweijt, Katar, Estonia,
Algieria, Szwecja, Kanada, Norwegia i Libia (wymienione w kolejnosci od najwyzszego wskaznika zachorowalnosci).

Dostep do wysokiej jakosci opieki diabetologicznej ma wptyw na dtugoséé zycia i wykazuje znaczne réznice w réznych
czesciach Swiata. Rysunek 2. przedstawia mape z szacowang $rednig pozostatg dtugosc zycia 10-letniego dziecka, u ktérego
w 2024 r. zdiagnozowano cukrzyce typu 1.
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Rysunek 2. Pozostata oczekiwana dtugos¢ zycia 10-letniego dziecka z cukrzyca typu 1 w 2024 roku
Zrédo: International Diabetes Federation, Diabetes Atlas, 11. edycja, 2025

W 2024 r. odnotowano szacunkowo 168 000 przedwczesnych zgondéw spowodowanych cukrzyca typu 1, z czego okoto
30 000 dotyczyto oséb ponizej 25. roku zycia, u ktérych choroba nie zostata zdiagnozowana i ktére zmarty w ciggu
12 miesiecy od wystgpienia objawdw. Wykazano, ze inicjatywy edukacyjne i uséwiadamiajace skierowane do pracownikéw
ochrony zdrowia i spotecznosci lokalnych zmniejszajg czestos¢ wystepowania kwasicy ketonowej w niektérych krajach
o wysokim dochodzie oraz zwiekszajg wskazniki rozpoznawania cukrzycy typu 1 w krajach o niskim dochodzie.

[IDF 2025]

Chorobowos¢ cukrzycy typu 1 w Polsce szacuje sie na 0,3%. Zapadalno$¢ w przeliczeniu na 100 000 oséb/rok w Polsce
- podobnie jak w wiekszosci krajow - wykazuje tendencje wzrostowg od potowy lat 90. XX wieku; w latach 1989-2004
wynosita $rednio 10,2 i charakteryzowata sie wyraznym trendem wzrostowym, w 2007 r. osiggneta wartos¢ 13,0,
natomiast w 2013 r. - 17,3 (wedtug International Diabetes Federation).

W populacji kaukaskiej w Europie cukrzyca typu 1 stanowi okoto 95% wszystkich przypadkéw cukrzycy diagnozowanych
u dzieci i mtodziezy. Ponad 50% przypadkéw rozpoznaje sie u dzieci w wieku ponizej 14. roku zycia. Obserwuije sie statg
tendencje wzrostows liczby chorych dzieci; sSrednioroczna dynamika wzrostu wskaznika wynosi 3%. Najwyzsze tempo
wzrostu liczby zachorowan odnotowuje sie w krajach rozwijajacych sie oraz w panstwach, w ktérych w ostatnim czasie
nastapity istotne przemiany gospodarcze, w tym w Polsce (okoto 7%).

Dane pochodzace z regionalnych, naukowych rejestréw polskich wskazuja na blisko dziesieciokrotny wzrost liczby
zachorowan w ciggu ostatnich 40 lat. Cukrzyca typu 1 jest nadal najczesciej rozpoznawana w okresie dojrzewania.
Europejska analiza EURODIAB okreslita wskaznik zapadalnosci dla Polski na poziomie 20,1 (25 wedtug PolPeDiab, 2019).
Do czynnikéw determinujgcych zapadalno$é naleza: wywiad rodzinny (ryzyko zachorowania istotnie wzrasta w rodzinach
obcigzonych lub z wystepowaniem innych chordb autoimmunizacyjnych), sezonowos$¢ w populacji dzieci starszych (szczyt
zachorowan przypada na okres jesienno-zimowy) oraz migracja, co potwierdza znaczenie czynnikdw $rodowiskowych.

Istotne znaczenie dla rokowania ma dynamika rozwoju powiktan przewlektych. Gtéwne przyczyny zmniejszonej
przezywalnosci obejmuja:

o choroby sercowo-naczyniowe (najliczniejsza grupa chorych),
o nefropatie cukrzycows ze schytkowa niewydolnoscia nerek - roczna smiertelnos¢ wynosi okoto 30%.

Rokowanie w zakresie inwalidztwa jest niekorzystne w przypadku retinopatii cukrzycowej oraz zespotu stopy cukrzycowej.
Utrzymywanie dobrej kontroli glikemii, z niewielkg zmiennoscig jej wartosci na kazdym etapie choroby (najkorzystniej
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od momentu rozpoznania), poprawia rokowanie poprzez zapobieganie rozwojowi przewlektych powiktan naczyniowych
lub spowalnianie ich progresji. Zaleznos¢ te wykazano w odniesieniu do nefropatii, retinopatii oraz zdarzenh
sercowo-naczyniowych w cukrzycy typu 1.

[Interna Szczeklik 2025, Pediatria 2026]

Wysoki wzrost zapadalnosci na cukrzyce typu 1 wsérdd dzieci i mtodziezy udokumentowano réwniez w badaniach
epidemiologicznych prowadzonych w Polsce. Wsrdd dzieci ponizej 14 roku zycia zapadalno$¢ wzrosta ponad czterokrotnie
w ciggu ostatnich 33 lat, osiggajgc 30,45 przypadkéw na 100 000 dzieci rocznie w 2022 roku. Najwiekszy wzrost liczby
nowych rozpoznan zaobserwowano u dzieci ponizej 4 roku zycia.

[PTEDD SPPTD 2026]
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4.2. Opis $wiadczenia opieki zdrowotnej - na podstawie Kart Swiadczenia Opieki Zdrowotnej

Tre$¢ niniejszego rozdziatu odnosi sie do opisu wnioskowanych nowych $wiadczen opieki zdrowotnej pn.

o ,wykonywanie badan - anty-l1A2 ang. tyrosine phosphatase-protein antibody - przeciwciata przeciwko fosfatazie tyrozynowej w diagnostyce cukrzycy typu 1 u dzieci
oraz dorostych”,

o ,wykonywanie badan - anty-ZnT8, ang. zinc transporter 8 - przeciwciata przeciwko biatku transportujacemu cynk 8 w diagnostyce cukrzycy typu 1 u dzieci oraz

dorostych”,

dla ktérych wraz z przedmiotowym zleceniem Ministra Zdrowia przekazano Karty Swiadczen Opieki Zdrowotnej.

Zgodnie z trescia Kart Swiadczeri Opieki Zdrowotnej autorzy wnioskuja o kwalifikacje przedmiotowych $wiadczeri opieki zdrowotnej jako $wiadczer gwarantowanych
z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.

W ponizszej tabeli przedstawiono szczegétowe zatozenia wnioskowanych éwiadczer: opieki zdrowotnej ujete w przedmiotowych Kartach Swiadczen Opieki Zdrowotnej.
Dodatkowo odniesiono sie do wybranych elementéw tresci Kart Swiadczen Opieki Zdrowotnej w formie komentarza analitycznego.

Tabela 1. Zestawienie szczegétowych zatozen dotyczacych wnioskowanych $wiadczer opieki zdrowotnej przedstawionych w Kartach Swiadczeri Opieki
Zdrowotnej wraz z komentarzem analitycznym

Whioskowane swiadczenia opieki zdrowotnej pn.:

Anty-1A2: przeciwciata przeciwko fosfatazie tyrozynowej w diagnostyce cukrzycy typu 1

Anty-ZnT8: przeciwciata przeciwko biatku transportujagcemu cynk 8 w diagnostyce

Element K502 u dzieci oraz dorostych cukrzycy typu 1 u dzieci oraz dorostych

Nazwa swiadczenia Wykonywanie badan - anty-IA2 ang. tyrosine phosphatase-protein antibody - przeciwciata | Wykonywanie badan - anty-ZnT8, ang. zinc transporter 8 - przeciwciata przeciwko biatku

opieki zdrowotnej albo przeciwko fosfatazie tyrozynowej w diagnostyce cukrzycy typu 1 u dzieci oraz dorostych | transportujgcemu cynk 8 w diagnostyce cukrzycy typu 1 u dzieci oraz dorostych

Swiadczenia . i

arantowanego Interwencja (procedura):

BW; & Kod ICD-9: 90.59 - Inne badania laboratoryjne immunologiczne.
Komentarz analityczny do powyzszego elementu KSOZ:
W aktualnej wersji stownika procedur medycznych wedtug kodgiw ICD-9 prowadzonym przez NFZ nie zidentyfikowano wskazanego kodu procedury medycznej, jak réwniez nie odnaleziono w
nim kodu odpowiadajgcego nazwie interwencji wskazanej w KSOZ.
Opis: Opis:
Oznaczenie stezenia przeciwciat anty-IA2 w surowicy krwi w celu potwierdzenia Oznaczenie stezenia przeciwciat anty-ZnT8 w surowicy krwi w celu potwierdzenia
autoimmunizacyjnego podtoza cukrzycy. autoimmunizacyjnego podtoza cukrzycy.

Zakres wnioskowanego | Zakres $wiadczen opieki zdrowotnej:

Swiadczenia o Swiadczeniobiorcy maja, na zasadach okreslonych w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2025 r.

poz. 1461, z p6zn. zm.), prawo do $wiadczen opieki zdrowotnej, ktdrych celem jest zachowanie zdrowia, zapobieganie chorobom i urazom, wczesne wykrywanie choréb, leczenie,

pielegnacja oraz zapobieganie niepetnosprawnosci i jej ograniczanie.
o Swiadczeniobiorcy przystuguja $wiadczenia gwarantowane w ramach:
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Whioskowane swiadczenia opieki zdrowotnej pn.:

Anty-1A2: przeciwciata przeciwko fosfatazie tyrozynowej w diagnostyce cukrzycy typu 1

Anty-ZnT8: przeciwciata przeciwko biatku transportujagcemu cynk 8 w diagnostyce

Badanie przeciwciat anty-1A2 jest laboratoryjnym badaniem diagnostycznym
wykonywanym w celu potwierdzenia lub wykluczenia autoimmunologicznego podtoza
cukrzycy typu 1 u dzieci i dorostych. W zwigzku z tym $wiadczenie wpisuje sie w grupe
Swiadczen diagnostycznych, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 3 z dnia 27 sierpnia
2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.
o Zwigzek ze stanem chorobowym wymagajacym leczenia.

Cukrzyca typu 1 (ICD-10: E10) jest chorobg przewlekta, wymagajaca
natychmiastowego wdrozenia leczenia insuling oraz wtasdciwej opieki specjalistycznej.
Wczesne rozpoznanie autoimmunologicznego charakteru choroby umozliwia
wdrozenie wiasciwego postepowania terapeutycznego, co miesci sie w zakresie
Swiadczen:

o stuzacych ratowaniu zdrowia,

o przywracaniu i poprawie stanu zdrowia.

o Znaczenie badania w standardzie postepowania klinicznego.
Oznaczenie przeciwciat przeciw antygenom wysp trzustkowych, w tym anty-1A2, jest

Ocena $wiadczen opieki zdrowotnej

Element (G02 u dzieci oraz dorostych cukrzycy typu 1 u dzieci oraz dorostych
o ambulatoryjnej opieki specjalistycznej;
Opis proponowanego Proponowane $wiadczenie polega na oznaczeniu stezenia przeciwciat anty-1A2 Proponowane $wiadczenie polega na oznaczeniu stezenia przeciwciat anty-ZnT8
Swiadczenia opieki mierzonego w surowicy krwi zylne;j. mierzonego w surowicy krwi zylnej.
%dr'owotne.j albo Przeciwciata anty-IA2 oznacza sie z wykorzystaniem standaryzowanych metod Przeciwciata anty-ZnT8 oznacza sie z wykorzystaniem standaryzowanych metod
Swiadczenia . o . . . S . .
immunoenzymatycznych, takich jak ELISA (enzyme-linked immunosorbent assay - test immunoenzymatycznych, takich jak ELISA (enzyme-linked immunosorbent assay) - test
gwarantowanego . .. X . o . . . . ey
immunoenzymatyczny) z uzyciem komercyjnych zestawow. Testy musza posiadaé immunoenzymatyczny z uzyciem komercyjnych zestawéw. Testy musza posiadac
certyfikat CE-IVD (Conformité Européenne - In Vitro Diagnostic Medical Device) zgodny | certyfikat CE-1VD (Conformité Européenne - In Vitro Diagnostic Medical Device) zgodny
z europejskim rozporzadzeniem IVDR (Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady | z europejskim rozporzadzeniem Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
(UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobdw medycznych do diagnostyki | 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in
in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE.), a wartosci | vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE, zwanym dalej
referencyjne oraz prég dodatni musza by¢ okreslone przez producenta i podane w yrozporzadzeniem IVDR”, a wartosci referencyjne oraz prég dodatni musza by¢ okreslone
wyniku. Wynik raportuje sie w jednostkach U/mL lub 1U/mL (international units per przez producenta i podane w wyniku. Wynik raportuje sie w jednostkach U/mL lub IU/mL
millilitre). (international units per millilitre).
Laboratorium wykonujace oznaczenia anty-1A2 powinno dziatac¢ zgodnie z norma PN-EN | Laboratorium wykonujace oznaczenia anty-ZnT8 powinno dziata¢ zgodnie z normg PN-
ISO 15189 (Medical laboratories - Requirements for quality and competence EN ISO 15189 (Medical laboratories - Requirements for quality and competence,
tj. Laboratoria medyczne - Wymagania dotyczace jakosci i kompetengji), ktéra stanowi tj. Laboratoria medyczne - Wymagania dotyczace jakosci i kompetencji), ktéra stanowi
ztoty standard jakosci i kompetenciji laboratoriéow diagnostycznych. ztoty standard jakosci i kompetencji laboratoridow diagnostycznych.
Niezbedna jest systematyczna wewnetrzna kontrola jakosci - IQC (Internal Quality Control) oraz udziat w zewnetrznych programach oceny jakosci - EQA (External Quality
Assessment).
Do rekomendowanych programéw EQA dla autoprzeciwciat trzustkowych nalezy IDS IDASP (Immunology of Diabetes Society - Islet Autoantibody Standardization Program) oraz
miedzynarodowy program standaryzacji przeciwciat zwigzanych z cukrzyca typu 1, uznawany za ztoty standard.
Laboratorium musi réwniez posiada¢ udokumentowane procedury walidacji metody, zapewniajgce powtarzalnosc, czutosc, specyficznos¢ oraz poréwnywalnos$é wynikéw w czasie.
Uzasadnienie Uzasadnienie kwalifikacji $wiadczenia: Uzasadnienie kwalifikacji $wiadczenia
whioskowanego o Charakter diagnostyczny $wiadczenia. o Charakter diagnostyczny swiadczenia.
Swiadczenia

Badanie przeciwciat anty-ZnT8 jest laboratoryjnym badaniem diagnostycznym
wykonywanym w celu potwierdzenia lub wykluczenia autoimmunologicznego podtoza
cukrzycy typu 1 u dzieci i dorostych. W zwigzku z tym $wiadczenie wpisuje sie w grupe
Swiadczen diagnostycznych, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 3 ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych.
o Zwiazek ze stanem chorobowym wymagajacym leczenia.

Cukrzyca typu 1 (ICD-10: E10) jest chorobg przewlekta, wymagajaca
natychmiastowego wdrozenia leczenia insuling oraz wtasciwej opieki specjalistyczne;j.
Woczesne rozpoznanie autoimmunologicznego charakteru choroby umozliwia
wdrozenie wtasciwego postepowania terapeutycznego, co miesci sie w zakresie
Swiadczen:

o stuzacych ratowaniu zdrowia,

o przywracaniu i poprawie stanu zdrowia.
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Ocena zasadnosci kwallifikacji oznaczen przeciwciat: anty-IA2 oraz anty-ZnT8 w diagnostyce cukrzycy typu 1
u dzieci oraz dorostych w ramach AOS

DWSGiZ5.4100.3.2026

Whioskowane swiadczenia opieki zdrowotnej pn.:

Element KSOZ

Anty-1A2: przeciwciata przeciwko fosfatazie tyrozynowej w diagnostyce cukrzycy typu 1
u dzieci oraz dorostych

Anty-ZnT8: przeciwciata przeciwko biatku transportujagcemu cynk 8 w diagnostyce
cukrzycy typu 1 u dzieci oraz dorostych

rekomendowane przez Polskie Towarzystwo Diabetologiczne (PTD) oraz
miedzynarodowe towarzystwa naukowe w tym: International Society for Pediatric and
Adolescent Diabetes (Miedzynarodowe Towarzystwo Diabetologii Dzieciecej i
Mtodziezowej, zwane dalej ,ISPAD”), European Association for the Study of Diabetes
(Europejskie Stowarzyszenie Badan nad Cukrzyca, zwane dalej ,EASD”), American
Diabetes Association (Amerykanskie Towarzystwo Diabetologiczne, zwane dalej
LADA") jako element diagnostyki réznicowej cukrzycy, co potwierdza jego znaczenie
jako $wiadczenia diagnostycznego niezbednego w procesie ustalania typu cukrzycy.

o Mozliwos¢ realizacji w warunkach ambulatoryjnych.
Przeprowadzenie badania nie wymaga hospitalizacji, co zgadza sie z zakresem
Swiadczen finansowanych ze srodkéw publicznych na podstawie art. 15 ust. 2.

o Zgodnos¢ z katalogiem swiadczen gwarantowanych.
Oznaczenie przeciwciat anty-1A2 kwalifikuje sie jako:

o $wiadczenie zdrowotne diagnostyczne,
o $wiadczenie realizowane w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.

DZIECI: Cukrzyca typu 1 jest chorobg o podtozu autoimmunizacyjnym. Cukrzyca typu 1 to
najczestsza choroba metaboliczna u dzieci, choruje jedno na dwiescie dzieci. W przebiegu
cukrzycy typu 1 dochodzi do catkowitego zniszczenia komédrek beta wytwarzajacych
insuline. W tej grupie pacjentéw konieczne jest leczenie za pomoca insuliny egzogennej.
Zgodnie z zaleceniami Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego pierwotna diagnostyka
cukrzycy typu 1, w tym wczesnych, bezobjawowych stadiéw cukrzycy typu 1 obejmuje
miedzy innymi oznaczenie przeciwciat przeciwko dekarboksylazie kwasu glutaminowego
(anty-GAD), przeciwko fosfatazom tyrozyny (IA-2) i przeciwko transporterowi cynku 8
(ZnT8), przeciwko insulinie (IAA). Wiekszos¢ chorych ma jednoczesnie kombinacje kilku
réznych przeciwciat.

Przeciwciata przeciwko IA2 to czuty i swoisty marker serologiczny cukrzycy typu 1 u dzieci.
Przeciwciata przeciwko 1A2 moga by¢ wykryte wiele lat przed wystapieniem objawow
klinicznych choroby. Oznaczenie réwnoczesnie kilku przeciwciat przeciw réznym
antygenom (GAD65, IA2, ZnT8, IAA) zwieksza trafnos$¢ diagnostyczng i umozliwia
rozpoznanie ponad 90% przypadkéw cukrzycy o podtozu autoimmunizacyjnym.

Woprowadzenie przeciwciata przeciwko fosfatazie tyrozynowej (IA2) do systemu opieki
zdrowotnej umozliwi prawidtowe rozpoznanie cukrzycy typu 1. Witasciwa diagnoza
cukrzycy jest kluczowa dla doboru odpowiedniego leczenia i zapobiegania powiktaniom
cukrzycy.

Ocena $wiadczen opieki zdrowotnej

o Znaczenie badania w standardzie postepowania klinicznego.
Oznaczenie przeciwciat przeciw antygenom wysp trzustkowych, w tym anty-ZnT8, jest
rekomendowane przez Polskie Towarzystwo Diabetologiczne (PTD) oraz
miedzynarodowe towarzystwa naukowe w tym: International Society for Pediatric and
Adolescent Diabetes (ISPAD) Miedzynarodowe Towarzystwo Diabetologii Dzieci i
Mtodziezy, European Association for the Study of Diabetes (EASD), American Diabetes
Association (ADA) (Europejskie Stowarzyszenie Badan nad Cukrzyca) jako element
diagnostyki réznicowej cukrzycy, co potwierdza jego znaczenie jako $wiadczenia
diagnostycznego niezbednego w procesie ustalania typu cukrzycy.

o Mozliwosc realizacji w warunkach ambulatoryjnych.
Przeprowadzenie badania nie wymaga hospitalizacji, co zgadza sie z zakresem
Swiadczen finansowanych ze srodkéw publicznych na podstawie art. 15 ust. 23 ustawy
z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkoéw publicznych.

o Zgodnosc z katalogiem $wiadczen gwarantowanych.
Oznaczenie przeciwciat anty-ZnT8 kwalifikuje sie jako:

o $wiadczenie zdrowotne diagnostyczne,
o $wiadczenie realizowane w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;j.

DZIECI: Przeciwciata przeciwko biatku transportujgcemu cynk (ZnT8) stanowig niezalezny
marker serologiczny w diagnostyce cukrzycy typu 1 (E10). Przeciwciata anty-ZnT8
wystepujg u 25-30% pacjentdw, u ktorych nie wystepuja przeciwciata anty-GAD oraz
anty-IA2. Okoto 3-5% pacjentéw z cukrzyca typu 1 wytwarza wytacznie przeciwciata
przeciwko ZnT8. Przeciwciata przeciwko transporterowi cynku 8. stanowia dopetnienie
diagnostyki cukrzycy typu 1. Oznaczenie réwnoczesnie kilku przeciwciat przeciw réznym
antygenom (GAD65, IA2, ZnT8, IAA) zwieksza trafno$¢ diagnostyczng i umozliwia
rozpoznanie ponad 90% przypadkéw cukrzycy o podtozu autoimmunizacyjnym. Wiekszos$¢
chorych ma jednoczesnie kombinacje kilku réznych przeciwciat.

Cukrzyca typu 1 jest chorobg o podtozu autoimmunizacyjnym. Jest to najczestsza choroba
metaboliczna u dzieci, choruje jedno na dwiescie dzieci. W przebiegu cukrzycy typu 1
dochodzi do catkowitego zniszczenia komérek beta wytwarzajacych insuline. W tej grupie
pacjentow konieczne jest leczenie za pomoca insuliny egzogennej. Zgodnie z zaleceniami
Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego pierwotna diagnostyka cukrzycy typu 1 u dzieci,
w tym diagnoza wczesnych, bezobjawowych stadiéw cukrzycy typu 1 obejmuje miedzy
innymi oznaczenie przeciwciat przeciwko dekarboksylazie kwasu glutaminowego (anty-
GAD), przeciwko fosfatazom tyrozyny (IA-2) i przeciwko transporterowi cynku 8 (ZnT8).
Woprowadzenie przeciwciata przeciwko biatku transportujagcemu cynk 8 (ZnT8) do systemu
opieki zdrowotnej umoZzliwi prawidtowe rozpoznanie cukrzycy typu 1 u dzieci, szczegdlnie
u 0séb z ujemnymi pozostatymi przeciwciatami przeciw antygenom komérek beta trzustki.
Whasdciwa diagnoza cukrzycy jest kluczowa dla doboru odpowiedniego leczenia
i zapobiegania powiktaniom cukrzycy.
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Ocena zasadnosci kwallifikacji oznaczen przeciwciat: anty-IA2 oraz anty-ZnT8 w diagnostyce cukrzycy typu 1
u dzieci oraz dorostych w ramach AOS

DWSGiZ5.4100.3.2026

Whioskowane swiadczenia opieki zdrowotnej pn.:

Element KSOZ

Anty-1A2: przeciwciata przeciwko fosfatazie tyrozynowej w diagnostyce cukrzycy typu 1
u dzieci oraz dorostych

Anty-ZnT8: przeciwciata przeciwko biatku transportujagcemu cynk 8 w diagnostyce
cukrzycy typu 1 u dzieci oraz dorostych

DOROSLI: Przeciwciata przeciwko IA2 to czuty i swoisty marker serologiczny cukrzycy
o podtozu autoimmunizacyjnym u os6b dorostych. Przeciwciata te wykrywane jest u okoto
30-50% dorostych z nowo zdiagnozowang cukrzyca typu 1 (E10). Przeciwciata przeciwko
1A2 moga by¢ wykryte wiele lat przed wystapieniem objawdw klinicznych choroby. U 20-
30% dorostych nie wystepuja inne przeciwciata, w tym anty-GAD65 w momencie diagnozy
cukrzycy. Nalezy u tych chorych poszukiwaé innych przeciwciat, w pierwszej kolejnosci
przeciwciat przeciwko IA2. Oznaczenie rownoczesnie kilku przeciwciat przeciw réznym
antygenom (GAD&65, 1A2, ZnT8) zwieksza trafnos¢ diagnostyczna i umozliwia rozpoznanie
ponad 90% przypadkéw cukrzycy o podtozu autoimmunizacyjnym.

W przebiegu cukrzycy typu 1 dochodzi do catkowitego zniszczenia komdrek beta
wytwarzajacych insuline. W tej grupie pacjentéw konieczne jest leczenie za pomoca
insuliny egzogennej. Zgodnie z zaleceniami Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego
pierwotna diagnostyka cukrzycy typu 1 lub rewizja diagnozy cukrzycy obejmuje miedzy
innymi oznaczenie przeciwciat przeciwko dekarboksylazie kwasu glutaminowego (anty
GAD), przeciwko fosfatazom tyrozyny (IA-2) i przeciwko transporterowi cynku 8 (ZnT8).
Wiekszo$¢ chorych ma jednoczesnie kombinacje kilku réznych przeciwciat.

U oséb dorostych konieczna bywa rewizja dotychczasowej diagnozy cukrzycy.
W przypadku pacjentéw z cukrzyca typu 1, ktéra rozwija sie u oséb w wieku dorostym z
otytoscia, u oséb powyzej 40. roku zycia moze wystapic btedna diagnoza cukrzycy typu 2.
U czes$ci pacjentdbw rozwija sie cukrzyca typu LADA, jest to postaé cukrzycy
autoimmunizacyjnej o powolnym przebiegu, czesto mylona z cukrzyca typu 2.

Woprowadzenie przeciwciata przeciwko fosfatazie tyrozynowej (IA2) do systemu opieki
zdrowotnej umozliwi prawidtowe rozpoznanie cukrzycy o podtozu autoimmunizacyjnym
(cukrzyca typu 1, cukrzyca LADA) oraz rewizje dotychczasowego rozpoznania. Wtasciwa
diagnoza cukrzycy jest kluczowa dla doboru odpowiedniego leczenia i zapobiegania
powiktaniom cukrzycy.

DOROSLI: Przeciwciata przeciwko ZnT8 stanowia niezalezny marker serologiczny
w diagnostyce cukrzycy typu 1 (E10). Przeciwciata anty-ZnT8 wystepujg u 25-30%
pacjentoéw, u ktérych nie wystepuja przeciwciata anty-GAD oraz anty-IA2. Okoto 3-5%
pacientow z cukrzyca typu 1 wytwarza wytacznie przeciwciata przeciwko ZnT8.
Przeciwciata przeciwko transporterowi cynku 8. stanowiag dopetnienie diagnostyki cukrzycy
typu 1. Oznaczenie réwnoczesnie kilku przeciwciat przeciw réznym antygenom (GADé65,
1A2, ZnT8) zwieksza trafno$¢ diagnostyczng i umozliwia rozpoznanie ponad 90%
przypadkéw cukrzycy o podtozu autoimmunizacyjnym. Wiekszos¢ chorych ma
jednoczesnie kombinacje kilku réznych przeciwciat.

W przebiegu cukrzycy typu 1 dochodzi do catkowitego zniszczenia komdrek beta
wytwarzajacych insuline. W tej grupie pacjentéow konieczne jest leczenie za pomoca
insuliny egzogennej. Zgodnie z zaleceniami Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego
pierwotna diagnostyka cukrzycy typu 1 lub rewizja diagnozy cukrzycy obejmuje miedzy
innymi oznaczenie przeciwciat przeciwko dekarboksylazie kwasu glutaminowego (anty
GAD), przeciwko fosfatazom tyrozyny (IA-2) i przeciwko transporterowi cynku 8 (ZnT8).

U oséb dorostych konieczna bywa rewizja dotychczasowej diagnozy cukrzycy.
W przypadku pacjentéw z cukrzyca typu 1, ktdra rozwija sie u oséb w wieku dorostym z
otytoscia, u 0s6b powyzej 40. roku zycia moze wystapi¢ btedna diagnoza cukrzycy typu 2.
U czesci pacjentow rozwija sie cukrzyca typu LADA, jest to postaé cukrzycy
autoimmunizacyjnej o powolnym przebiegu, czesto mylona z cukrzyca typu 2.

Woprowadzenie przeciwciata przeciwko biatku transportujgcemu cynk 8 (ZnT8) do systemu
opieki zdrowotnej umozliwi prawidtowe rozpoznanie cukrzycy o podtozu
autoimmunizacyjnym (cukrzyca typu 1, cukrzyca LADA) oraz rewizje dotychczasowego
rozpoznania cukrzycy szczegdlnie u oséb z ujemnymi przeciwciatami anty-GAD, anty I1A2.
Wiasciwa diagnoza cukrzycy jest kluczowa dla doboru odpowiedniego leczenia
i zapobiegania powiktaniom cukrzycy.

Populacja docelowa

Populacja:
o dorosli z cukrzyca typu 1 (E10 - cukrzyca insulinozalezna);

o dzieci z nowo rozpoznang cukrzyca (E10 - cukrzyca insulinozalezna, E11 - cukrzyca insulinoniezalezna, E13 - cukrzyca o ustalonej etiologii, E14 - cukrzyca o nieustalonej etiologii);

o osoby z hiperglikemia z podejrzeniem bezobjawowego 2 stadium cukrzycy typu 1 (R73) -

proponowane kody ICD-10: E10.A2;

o osoby z dodatnim wynikiem przeciwciat przeciwko komdérkom beta wysp trzustkowych w testach przesiewowych.

Komentarz analityczny do powyzszego elementu KSOZ:

Nie zidentyfikowano kodu ICD-10 E10.A2 w obowiqgzujqgcej w Polsce Miedzynarodowej Statystycznej Klasyfikacji Choréb i Probleméw Zdrowotnych ICD-10, rewizja 10., Tom |, wyd. 2008

Dodatkowy opis:

Dzieci i dorosli z podejrzeniem cukrzycy o podtozu autoimmunizacyjnym, w tym: przypadki cukrzycy o nietypowej prezentacii klinicznej, podejrzenie cukrzycy typu 1 u dorostych
w kazdym wieku, réznicowanie cukrzycy typu 1 od cukrzycy typu 2 oraz od cukrzyc monogenowych (MODY), rozpoznawanie wczesnych, bezobjawowych stadiéw cukrzycy typu 1

(Stadium 1-2).

Ocena $wiadczen opieki zdrowotnej
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Ocena zasadnosci kwallifikacji oznaczen przeciwciat: anty-IA2 oraz anty-ZnT8 w diagnostyce cukrzycy typu 1

u dzieci oraz dorostych w ramach AOS

DWSGiZ5.4100.3.2026

Whioskowane swiadczenia opieki zdrowotnej pn.:

Element KSOZ

Anty-1A2: przeciwciata przeciwko fosfatazie tyrozynowej w diagnostyce cukrzycy typu 1
u dzieci oraz dorostych

Anty-ZnT8: przeciwciata przeciwko biatku transportujagcemu cynk 8 w diagnostyce
cukrzycy typu 1 u dzieci oraz dorostych

Populacja docelows dla $wiadczenia beda:

o dorosli z nowo rozpoznang cukrzyca z podejrzeniem cukrzycy o podtozu
autoimmunizacyjnym (typu 1) (E10) - 8000/rok,

o dzieci z nowo rozpoznang cukrzyca (E10, E11, E13, E14) - 400/rok,*

o dzieci z hiperglikemia z podejrzeniem przedklinicznego stadium cukrzycy typu 1 (R73)
- 3000 dzieci/ rok.

Populacjg docelowa dla $wiadczenia beda:

o dorosli z nowo rozpoznang cukrzyca z podejrzeniem cukrzycy o podtozu
autoimmunizacyjnym (typu 1) (E10) - 2000/rok,

o dzieci z nowo rozpoznang cukrzyca (E10, E11, E13, E14) - 400/rok,*

o dzieci z hiperglikemia z podejrzeniem przedklinicznego stadium cukrzycy typu 1 (R73)
- 3000 dzieci/ rok.

Objasnienia: * - przedstawiona wartosc po korekcie otrzymanej od autoréow KSoz (szczegdtowe uzasadnienie ponizej)

Komentarz analityczny do powyzszego elementu KSOZ:

Wielkos¢ populacji 0séb dorostych w przypadku badania na przeciwciata anty-ZnT8 jest mniejsza niz w przypadku badan anty-I1A2.
W kartach swiadczen brak jednoznacznych informaciji o kolejnosci wykonywania badan oraz wptywu wyniku jednego z badan na dalsze postepowanie diagnostyczne.
Nie jest jasne, jaka jest zalecana $ciezka diagnostyczna dla pacjentéw dorostych oraz dzieci (w ich przypadku braku réznicy pomiedzy liczebnosciq populacji do badania anty-I1A2 a anty-ZnT8)

W zwigzku z powyzszymi watpliwosciami zwrécono sie do autoréw KSOZ z prosbq o ich doprecyzowanie. W otrzymanych odpowiedziach wskazano na nastepujqce kwestie:

o udzieci z nowo rozpoznang cukrzyca standardem postepowania jest oznaczenie petnego panelu przeciwciat przeciwwyspowych skierowanych przeciwko komaérkom B trzustki
(przeciwciat: anty-GAD, IAA, IA-2, ZnT8). Wynika to z faktu, ze odpowiedz autoimmunologiczna w tej grupie jest bardzo zréznicowana, a liczba oraz profil dodatnich przeciwciat

maja istotne znaczenie prognostyczne w zakresie przebiegu choroby;

o odmienne podejscie stosuje sie u 0séb dorostych. W pierwszym etapie diagnostyki oznacza sie przeciwciata anty-GAD, ktdre wystepuja najczesciej (u okoto 60-70% pacjentow).
U os6b dorostych, u ktérych nie stwierdza sie dodatniego miana tego przeciwciata, prowadzi sie dalsza diagnostyke immunologiczng - w pierwszej kolejnosci oznacza sie
przeciwciata anty-l1A2 jako badanie bardziej dostepne ekonomicznie, a nastepnie, w uzasadnionych przypadkach, kolejne przeciwciata, w tym anty-ZnT8;

o powyzsze etapowe podejscie umozliwia racjonalne wykorzystanie zasobéw diagnostycznych, przy jednoczesnym zachowaniu wysokiej wartosci klinicznej oceny

autoimmunologicznego podtoza cukrzycy;

o jednoczesnie zaproponowano zmniejszenie liczby badan u dzieci z nowo rozpoznana cukrzyca typu 1 z 2000 badari do 400 dla obu wymienionych powyzej przeciwciat, u ktérych
diagnostyka immunologiczna bytaby przeprowadzana w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. Wynika to z faktu, Ze dzieci z nowo rozpoznang cukrzyca typu 1 s
zazwyczaj hospitalizowane przy rozpoznaniu choroby, a diagnostyka immunologiczna jest u wiekszosci z nich przeprowadzana w trakcie hospitalizacji.

Kryteria wtaczenia:

U dzieci - nowo rozpoznana cukrzyca (wg Zalecen Polskiego Towarzystwa
Diabetologicznego oraz ISPAD u wszystkich dzieci z nowo rozpoznang cukrzyca nalezy
oznaczy¢ przeciwciata skierowane przeciwko komérkom beta wysp trzustki ze wzgledu na
dominujacy typ 1 cukrzycy (ok. 95% wszystkich pacjentow).

U osdb dorostych - wystgpienie cech klinicznych wskazujacych na tto autoimmunizacyjne
cukrzycy, brak jednoznacznych dowoddw na inng etiologie cukrzycy, brak efektu leczenia
lekami innymi niz insulina.

Diagnostyka hiperglikemii o niejasnej etiologii u dzieci i dorostych.

Kryteria wykluczenia dotycza oséb dorostych z cechami cukrzycy typu 2.

Ocena $wiadczen opieki zdrowotnej

Kryteria wiaczenia:

U dzieci - nowo rozpoznana cukrzyca (wg Zalecen Polskiego Towarzystwa
Diabetologicznego oraz ISPAD u wszystkich dzieci z nowo rozpoznang cukrzyca nalezy
oznaczyc¢ przeciwciata skierowane przeciwko komaoérkom beta wysp trzustki ze wzgledu na
dominujacy typ 1 cukrzycy (ok. 95% wszystkich pacjentow).

U os6b dorostych - wystgpienie cech klinicznych wskazujacych na tto autoimmunizacyjne
cukrzycy, brak jednoznacznych dowodoéw na inng etiologie cukrzycy, brak efektu leczenia
lekami innymi niz insulina, szczegdlnie u 0séb z ujemnymi przeciwciatami anty-GAD,
anty-l1A2.

Diagnostyka hiperglikemii o niejasnej etiologii u dzieci i dorostych.

Kryteria wykluczenia dotycza oséb dorostych z cechami cukrzycy typu 2:
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Ocena zasadnosci kwallifikacji oznaczen przeciwciat: anty-IA2 oraz anty-ZnT8 w diagnostyce cukrzycy typu 1
u dzieci oraz dorostych w ramach AOS

DWSGiZ5.4100.3.2026

Whioskowane swiadczenia opieki zdrowotnej pn.:

Element KSOZ

Anty-1A2: przeciwciata przeciwko fosfatazie tyrozynowej w diagnostyce cukrzycy typu 1
u dzieci oraz dorostych

Anty-ZnT8: przeciwciata przeciwko biatku transportujagcemu cynk 8 w diagnostyce
cukrzycy typu 1 u dzieci oraz dorostych

o Udokumentowana cukrzyca typu 2 bez cech klinicznych lub laboratoryjnych mogacych
sugerowac etiologie autoimmunologiczna.

o Cukrzyca po chirurgicznym usunieciu trzustki.
o Brak zgody pacjenta lub opiekuna prawnego.

Badanie przeciwciat anty-1A2 jest bezpiecznym badaniem laboratoryjnym i nie ma
przeciwwskazan bezposrednich do samego oznaczenia. Przeciwwskazaniem jest brak zgody
pacjenta lub opiekuna prawnego na wykonanie badania. Brak mozliwosci uzyskania
adekwatnego materiatu biologicznego (np. nasilona hemoliza, nieprawidtowe pobranie,
niewtasciwy transport). Warunki niepozwalajace na wykonanie badania zgodnie

z procedurami jakosci (brak kontroli jakosci, brak kalibracji aparatury).

o Udokumentowana cukrzyca typu 2 bez cech klinicznych lub laboratoryjnych mogacych
sugerowac etiologie autoimmunologiczna.

o Cukrzyca po chirurgicznym usunieciu trzustki.
o Brak zgody pacjenta lub opiekuna prawnego.

Badanie przeciwciat anty-ZnT8 jest bezpiecznym badaniem laboratoryjnym i nie ma
przeciwwskazan bezposrednich do samego oznaczenia. Przeciwwskazaniem jest brak
zgody pacjenta lub opiekuna prawnego na wykonanie badania. Brak mozliwosci uzyskania
adekwatnego materiatu biologicznego (np. nasilona hemoliza, nieprawidtowe pobranie,
niewtasciwy transport). Warunki niepozwalajace na wykonanie badania zgodnie

z procedurami jakosci (brak kontroli jakosci, brak kalibracji aparatury).

Aktualne i opcjonalne
Swiadczenia

Oznaczenie przeciwciat anty-IA2 nalezy wprowadzi¢ w rozporzadzeniu koszykowym
z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (zwanej dalej ,AOS”) (Rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych

z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz. U. z 2016 r. poz. 357, z pdzn. zm.)
niezaleznie od istniejacego swiadczenia N99 (przeciwciata przeciw komérkom wysp
trzustki) oraz N87 (przeciwciata przeciwko insulinie). W petnej diagnostyce cukrzycy
autoimmunizacyjnej nalezy réwniez oznacza¢ nastepujace przeciwciata skierowane
przeciwko antygenom wysp trzustkowych: anty-GAD65, anty-ZnT8, anty IA-2.

Oznaczenie przeciwciat anty-ZnT8 nalezy wprowadzi¢ w rozporzadzeniu koszykowym
AOS (Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz. U. z 2016 r.

poz. 357, z p6zn. zm.) niezaleznie od istniejacego $wiadczenia N99 (przeciwciata przeciw
komaor kom wysp trzustki) oraz N87 (przeciwciata przeciwko insulinie). W petnej
diagnostyce cukrzycy autoimmunizacyjnej nalezy réwniez oznaczac nastepujace
przeciwciata skierowane przeciwko antygenom wysp trzustkowych: anty-GAD65,
anty-ZnT8, anty IA-2.

Komentarz analityczny do powyzszego elementu KSOZ:

W tresci kart nie przedstawiono szczegétowego uzasadnienia (np. klinicznego, organizacyjnego, ekonomicznego) co do postulowanej koniecznosci wprowadzenia omawianych swiadczer
niezaleznie od istniejgcych procedur medycznych o kodach N99 (przeciwciata przeciw komérkom wysp trzustki) i N87(przeciwciata przeciwko insulinie).

Jak wskazano w opracowaniu analitycznym AOTMIT z dn. 18.06.2025 r. nr WS5.422.10.2025: Badania te sq obecnie ujete w wykazie AOS jako element swiadczenia ,Opieka nad pacjentem z
cukrzycq”, realizowanego w ramach porady specjalistycznej diabetologicznej lub porady specjalistycznej diabetologicznej dla dzieci (zat. nr 1, Ip. 5a).

Dzieci: Nie ma obecnie w koszyku $wiadczen Zzadnego opcjonalnego $wiadczenia ani
innego rozwigzania zastepujacego oznaczenie stezenia anty-1A2 w diagnostyce cukrzycy
o podtozu autoimmunizacyjnym.

Dzieci: Nie ma obecnie w koszyku $wiadczen zadnego opcjonalnego $wiadczenia ani
innego rozwiazania zastepujacego oznaczenie stezenia anty-ZnT8 w diagnostyce cukrzycy
o podtozu autoimmunizacyjnym.

Komentarz analityczny do powyzszego elementu KSOZ:

Swiadczenie gwarantowane pn. ,Kompleksowa ambulatoryjna opieka specjalistyczna nad pacjentem z cukrzycq” (kod zakresu $wiadczen: 02.1020.002.01) realizowane jest zgodnie z warunkami

okreslonymi w rozporzqdzeniu AOS - zatqcznik nr 1, Ip. 5a ,Opieka nad pacjentem z cukrzycq”.

W opisie warunkéw realizacji tego swiadczenia gwarantowanego odniesiono sie wyraznie do mozliwosci jego udzielania w populacji pediatrycznej, o czym swiadczq m.in. nastepujqgce zapisy

- w przypadku:

o wymagan formalnych: porada specjalistyczna diabetologiczna lub porada specjalistyczna diabetologiczna dla dzieci.
o personelu: 1) lekarz specjalista w dziedzinie diabetologii lub endokrynologii, lub lekarz specjalista w dziedzinie endokrynologii i diabetologii dzieciecej, lub lekarz w trakcie

specjalizacji w dziedzinie diabetologii lub endokrynologii i diabetologii dzieciecej;

o pozostatych wymagan - w kryteriach wtgczenia uwzgledniono: cukrzyca u dzieci i mtodziezy do 21 roku zycia.

Ocena $wiadczen opieki zdrowotnej
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Ocena zasadnosci kwallifikacji oznaczen przeciwciat: anty-IA2 oraz anty-ZnT8 w diagnostyce cukrzycy typu 1 DWSGiZ5.4100.3.2026
u dzieci oraz dorostych w ramach AOS

Whioskowane swiadczenia opieki zdrowotnej pn.:

Swiadczeniobiorcow,
Swiadczeniodawcow
i ptatnika publicznego

< Anty-1A2: przeciwciata przeciwko fosfatazie tyrozynowej w diagnostyce cukrzycy typu 1 Anty-ZnT8: przeciwciata przeciwko biatku transportujagcemu cynk 8 w diagnostyce
Element KSOZ - .
u dzieci oraz dorostych cukrzycy typu 1 u dzieci oraz dorostych

Dorosli: Aktualnie $wiadczenie jest mozliwe do realizacji w ramach Kompleksowej Dorosli: Aktualnie swiadczenie jest mozliwe do realizacji w ramach Kompleksowej
Ambulatoryjnej Opieki Specjalistycznej (zwanej dalej ,KAOS") w diabetologii, natomiast Ambulatoryjnej Opieki Specjalistycznej (zwanej dalej ,KAOS") w diabetologii, natomiast
brak jest tego Swiadczenia w podstawowym Wykazie Swiadczen Gwarantowanych brak jest tego $wiadczenia w podstawowym Wykazie Swiadczen Gwarantowanych
(Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen (Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej). Biorac pod uwage, gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej). Biorac pod uwage,
ze opieka diabetologiczng w ramach KAOS objetych jest jedynie 14 552 oséb z cukrzycg | ze opieka diabetologiczng w ramach KAQOS objetych jest jedynie 14 552 oséb z cukrzyca
przez 23 $wiadczeniodawcéw (dane NFZ z 2024 roku), konieczne jest wprowadzenie przez 23 $wiadczeniodawcdw (dane NFZ z 2024 roku), konieczne jest wprowadzenie
$wiadczenia oznaczenia przeciwciat przeciw fosfatazie tyrozynowej do koszyka $wiadczen | $wiadczenia oznaczenia przeciwciat przeciw biatku transportujagcemu cynk 8 do koszyka
gwarantowanych (pismo od Konsultanta Krajowego w dziedzinie diabetologii dotyczace | $wiadczen gwarantowanych (pismo od Konsultanta Krajowego w dziedzinie diabetologii
aktualnego stanu KAOS zostato przestane do Ministerstwa Zdrowia - pismo z dnia dotyczace aktualnego stanu KAOS zostato przestane do Ministerstwa Zdrowia - pismo
25.03.2026 r.). Ponadto sposéb finansowania KAOS za pomoca stawki kapitacyjnej z dnia 25.09.2025 r.). Ponadto sposéb finansowania KAOS za pomoca stawki kapitacyjnej
uniemozliwia realng wycene i kontraktowanie tych samych $wiadczen w poradniach uniemozliwia realng wycene i kontraktowanie tych samych swiadczen w poradniach
diabetologicznych (AOS). diabetologicznych (AQS).

Wptyw proponowanego §wiadczeniobiorcy

rozwiazania na sytuacje

o skrocenie czasu oczekiwania na postawienie prawidtowej diagnozy i umozliwienie sprawnego wdrozenia wtasciwej farmakoterapii. Uwzglednienie w diagnostyce réznicowej
cukrzycy jej formy autoimmunizacyjnej moze sie przyczynic do ustalenia wtasciwego rokowania u pacjenta, a przede wszystkim skutecznego leczenia od samego poczatku choroby,
zapobiegajac tym samym rozwojowi przewlektych powiktan w przysztosci

Swiadczeniodawcy

o usprawnienie diagnostyki i wdrozenia leczenia u pacjentéw, urealnienie kosztéw diagnostyki immunologicznej

Ptatnik publiczny

o efektywniejsze wykorzystanie srodkéw finansowych poprzez zmniejszenie ilosci wizyt w AOS, ograniczenie hospitalizacji z powodu ostrych stanéw hiperglikemicznych, kwasicy
ketonowej i powiktan hiperglikemii w postaci nieleczacych sie stanéw zapalnych

Warunki realizacji
Swiadczenia

Pacjent otrzymuje od lekarza w ramach diabetologicznej ambulatoryjnej opieki Pacjent otrzymuje w ramach diabetologicznej ambulatoryjnej opieki specjalistycznej
specjalistycznej skierowanie na badanie do laboratorium spetniajagcego kryteria wykonywania | skierowanie od lekarza na badanie do laboratorium spetniajacego kryteria wykonywania
badan w zakresie oznaczanie przeciwciat przeciwko komérkom beta wysp trzustkowych. badan w zakresie oznaczanie przeciwciat przeciwko komérkom beta wysp trzustkowych.

Ostateczna diagnoza cukrzycy autoimmunizacyjnej jest stawiana na podstawie wyniku badania immunologicznego w powigzaniu z fenotypem pacjenta.
W ramach $wiadczenia wymagany jest dostep do standardowych badanr dodatkowych, niezbednych do réznicowania typéw cukrzycy w danej jednostce.

Proponowane warunki realizacji $wiadczenia:
o Zalecenia dotyczace osrodka opieki zdrowotnej: Placéwka z udokumentowanym doswiadczeniem w zakresie diagnostyki i leczenia cukrzycy typu 1, zapewniajaca pacjentowi
kompleksowa opieke obejmujaca:
o poradnictwo specjalistyczne (poradnia diabetologiczna),
o diagnostyke immunologiczna (laboratorium immunologiczne lub umowa z laboratorium immunologicznym).

Cel: realne skrécenie czasu poswieconego na postawienie diagnozy i umoZzliwienie sprawnego wdrozenia wiasciwej farmakoterapii.

o Zalecenia dotyczace personelu lekarskiego placowki:
o specjalista diabetologii, endokrynologii, specjalista diabetologii i endokrynologii dziecigecej - poradnia diabetologiczna, poradnia diabetologiczna/endokrynologiczna dla dzieci

Finansowanie w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej
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Ocena zasadnosci kwallifikacji oznaczen przeciwciat: anty-IA2 oraz anty-ZnT8 w diagnostyce cukrzycy typu 1 DWSGiZ5.4100.3.2026
u dzieci oraz dorostych w ramach AOS

Whioskowane swiadczenia opieki zdrowotnej pn.:
< Anty-1A2: przeciwciata przeciwko fosfatazie tyrozynowej w diagnostyce cukrzycy typu 1 Anty-ZnT8: przeciwciata przeciwko biatku transportujagcemu cynk 8 w diagnostyce
Element KSOZ - .
u dzieci oraz dorostych cukrzycy typu 1 u dzieci oraz dorostych
Proponowany poziom Cena pojedynczego oznaczenia: 100 zt Cena pojedynczego oznaczenia: 360 zt
lub sposaéb finansowania
Swiadczenia
Skutek prawny Woprowadzenie oznaczenia przeciwciat anty-IA2 do koszyka $wiadczen gwarantowanych Woprowadzenie oznaczenia przeciwciat anty-ZnT8 do koszyka $wiadczen gwarantowanych
w zakresie ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;j. z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;j.

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie KSOZ

Uzupetniajqcy komentarz analityczny dotyczqcy KSOZ: Wobec powyzszego opisu ocenianych $wiadczeri opieki zdrowotnej dodatkowo stwierdzono, ze:

o niektdre pozycje bibliograficzne z zatgczonego przy obu KSOZ pismiennictwa nie figurujg w Zadnych bazach danych, nawet w formie rekordéw bibliograficznych/abstraktéw,
w ktérych przeprowadzono kwerende. Ponadto w zatgczonym do obu KSOZ pismiennictwie stwierdzono pozycje bibliograficzne, w przypadku ktérych nie byto mozliwe
ich przypisanie do ogélnego dorobku publikacyjnego autora danej publikacii.
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Ocena zasadnosci kwalifikacji oznaczen przeciwciat: anty-IA2 oraz anty-ZnT8 w diagnostyce cukrzycy typu 1 DWSGiZ5.4100.3.2026
u dzieci oraz dorostych w ramach AOS

4.3. Woczesniejsze oceny AOTMIT zwigzane merytorycznie z przedmiotowym
zleceniem

Whioskowane $wiadczenie zostato ujete w opracowaniu analitycznym AOTMIT nr WS.422.10.2025 z dn. 18.06.2025 r.
pn.: ,Analiza propozycji nowych s$wiadczen dotyczacych diagnostyki ileczenia chordob uktadu dokrewnego w ramach
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. Opracowanie analityczne na potrzeby Ministra Zdrowia w projekcie: ,Odwrécona
Piramida Swiadczer”.

Celem projektu ,Odwrdcona Piramida Swiadczen” jest przeniesienie ciezaru realizacji $wiadczer z lecznictwa szpitalnego
do ambulatoryjnej opieki specjalistycznej oraz podstawowej opieki zdrowotnej. Projekt ten zaktada zmiane struktury
udzielanych $wiadczen na rzecz trybu ambulatoryjnego, co ma na celu zwiekszenie efektywnosci systemu ochrony zdrowia.
Zamierzonym efektem wdrazanych zmian jest ograniczenie kosztéw poprzez wyeliminowanie bodzcéw do wykonywania
badan diagnostycznych i leczniczych o charakterze ambulatoryjnym w ramach $wiadczen szpitalnych. Jednoczesnie
ma na celu poprawe dostepnosci do $wiadczen opieki zdrowotnej i polepszenie sytuacji pacjentow nalezacych do grup
szczegblnie wrazliwych.

Wspomniane powyzej opracowanie AOTMIT dotyczyto oceny propozycji nowych $wiadczen z obszaru diagnostyki
ileczenia choréb uktadu dokrewnego, ktére zostaty zgtoszone przez ekspertéw wtoku prac nad projektem
pn. ,Odwrécona Piramida Swiadczer”. Podstawa ich oceny byty zaréwno wyniki analizy rekomendacji zawartych
w wytycznych postepowania diagnostyczno-terapeutycznego oraz aktualnej dostepnosci $wiadczeh gwarantowanych,
atakze zasad ich finansowania ze srodkéw publicznych. W przypadku wnioskowanych $wiadczen opieki zdrowotnej
wykazano zasadnos¢ ich wiaczenia do dalszego procesu opiniowania i potencjalnej zmiany systemowej w ramach OPS.

4.4. Rekomendacje i wytyczne praktyki klinicznej

W celu identyfikacji aktualnych rekomendacji i wytycznych praktyki klinicznej dotyczacych ocenianych badan
diagnostycznych, w dniach 16-17 kwietnia 2026 r. przeprowadzono wyszukiwanie oparte na strategii wolnotekstowe;j,
obejmujace publikacje z lat 2015-2026.

Wyszukiwanie realizowano z wykorzystaniem przegladarek Google oraz Google Scholar. Zastosowano nastepujace stowa
kluczowe: tyrosine phosphatase-protein antibody, zinc transporter 8, guideline(s), recommendation(s), statement(s), anty-A-2,
anty-ZnT8.

Przeszukaniem objeto strony internetowe polskich i zagranicznych towarzystw naukowych, wybranych organizacji
i instytucji zajmujacych sie EBM/HTA oraz w innych dostepnych zrédtach:

o polskie: Polskie Towarzystwo Diabetologiczne (https://ptdiab.pl/);

Polskie Towarzystwo Endokrynologiczne (https://www.ptendo.org.pl/);

Polskie Towarzystwo Endokrynologii i Diabetologii Dzieciecej (https://pteidd.pl/);

o ogolnoeuropejskie:  European Society of Endocrinology (https://www.ese-hormones.org/);

European Society for Paediatric Endocrinology (https://www.eurospe.org/);

European Association for the Study of Diabetes (https://www.easd.org/);

National Institute for Health and Care Excellence (https://www.nice.org.uk/)

Scottish Intercollegiate Guidelines Network, http://www.sign.ac.uk;

o Swiatowe: American Diabetes Association (https://diabetes.org/);

International Society for Pediatric and Adolescent Diabetes (https.//www.ispad.org/);

World Health Organization (https://www.who.int/publications/who-guidelines)

Guidelines International Network (https://www.g-i-n.net/);

o inne: UpToDate (https://www.uptodate.com/);
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Medscape (https://www.medscape.com/);

Turning Research into Practice (https://www:.tripdatabase.com);

National Guideline Clearinghouse (www.guideline.gov);

Belgian Health Care Knowledge Centre (https://kce.fgov.be/);

National Health and Medical Research Council (https://www.nhmrc.gov.au/);

New Zealand Guidelines Group (www.nzgg.org.nz/search).

Do niniejszego opracowania analitycznego wiaczono 8 dokumentéw wytycznych praktyki klinicznej dotyczacych oceny
oznaczenia stezenia przeciwciat anty-IA2 oraz anty-ZnT8 w diagnostyce cukrzycy u dzieci oraz dorostych (ADA 2026,
PTD 2026, PTEDD SPPTD 2026, ADA EASD 2024, ISPAD 2024, NICE 2023, NICE 2022, ADA EASD 2021).
Na podstawie ich analizy mozna sformutowaé nastepujace wnioski:

1) odnoénie do oznaczenia stezenia autoprzeciwciata wyspowego anty-1A2:

a)

@)

b)

w wytycznych wskazuje sie na:

oznaczanie stezenia autoprzeciwciata wyspowego IA-2 w ramach badan przesiewowych w kierunku diagnostyki
przed wystgpieniem objawdw cukrzycy typu 1 w populacji ogdlnej oraz u o0séb z obcigzonym wywiadem
rodzinnym (ADA 2026, poziom dowodéw - B; PTD 2026, poziom dowodéw i sita zaleceri - nie okreslono), diagnostyki
przedklinicznego stadium cukrzycy typu 1 (PTD 2026, poziom dowodéw i sita zaleceri - nie okreslono), diagnostyki
i klasyfikacji cukrzycy typu 1 u oséb dorostych (NICE 2022, poziom dowodéw i sita zalecen - ,measure”;
ADA EASD 2021, poziom dowoddw i sita zalecern - nie okreslono) oraz u dzieci optymalnie w ramach panelu
autoprzeciwciat (PTEDD SPPTD 2026, poziom dowoddw i sita zaleceti - nie okreslono),

wykonywanie oznaczen stezenia autoprzeciwciata wyspowego IA-2 w sytuacji ujemnego wyniku oznaczenia
przeciwciat anty-GAD, o ile testy sg dostepne (PTD 2026, poziom dowoddw i sita zalecen - nie okreslono;
ADA EASD 2021, poziom dowodéw i sita zalecen - nie okreslono),

uznawanie badan autoprzeciwciat (w tym IA-2) jako wystarczajacych do oceny ryzyka rozwoju cukrzycy typu 1
u dzieci (PTEDD SPPTD 2026, poziom dowoddw i sita zalecer - nie okreslono),

potwierdzanie dodatnich wynikéw badan w kierunku obecnosci autoprzeciwciata wyspowego IA-2 w drugiej
probce, najlepiej w laboratorium referencyjnym, z uzyciem dwach niezaleznych metod analitycznych (ISPAD 2024,
poziom dowodoéw - B; ADA EASD 2024 poziom dowoddéw - B; PTEDD SPPTD 2026, poziom dowododw i sita zalecen
- nie okreslono);

uznawanie wystepowania autoprzeciwciata 1A-2 zwtaszcza przy wysokim mianie lub wspotwystepowaniu
ktéregokolwiek z autoprzeciwciat wysp trzustkowych za czynnik zwiekszajacy ryzyko postepu choroby
i do bardziej zaawansowanych stadiéw cukrzycy typu 1 (PTEDD SPPTD 2026, poziom dowoddw i sita zalecen
- nie okreslono),

kierowanie pacjentéw z dodatnim autoprzeciwciatem IA-2 do opieki specjalistycznej (PTEDD SPPTD 2026, poziom
dowoddw i sita zalecen - nie okreslono),
monitorowanie osob z potwierdzonym jednym autoprzeciwciatem wyspowym IA-2 stanowigcym niezalezny
czynnik wysokiego ryzyka postepu choroby do jawnej cukrzycy typu 1 (ADA 2026, poziom dowoddw - B;
PTEDD SPPTD 2026, poziom dowoddw i sita zalecen - nie okreslono);

w wytycznych nie zaleca sie:

rutynowego oznaczania autoprzeciwciata wyspowego IA-2 podczas pierwszej prezentacji objawowej cukrzycy
u dzieci i mtodziezy wytacznie w celu réznicowania cukrzycy typu 1 i typu 2 (NICE 2023, poziom dowoddw i sita
zalecen - ,do not measure”)

w odniesieniu do innych autoprzeciwciat wyspowych - oznaczania autoprzeciwciat przeciwko niezdefiniowanym
antygenom wyspowym ICA (ADA EASD 2021, poziom dowodow i sita zalecen - nie okreslono);

uznawania ujemnego wyniku autoprzeciwciat (w tym 1A-2) za wykluczajacy ryzyko rozwoju cukrzycy typu 1
(PTEDD SPPTD 2026, poziom dowodéw i sita zalecer - nie okreslono);
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2) odnosnie do oznaczenia stezenia autoprzeciwciata wyspowego anty-ZnT8:

a)

o

wytyczne zalecaja:

oznaczanie stezenia autoprzeciwciata wyspowego ZnT8 w ramach badan przesiewowych w kierunku diagnostyki
przed wystgpieniem objawow cukrzycy typu 1 w populacji ogdlnej oraz u oséb z obcigzonym wywiadem
rodzinnym (ADA 2026, poziom dowoddéw - B; PTD 2026, poziom dowodéw i sita zalecen - nie okreslono), diagnostyki
przedklinicznego stadium cukrzycy typu 1 (PTD 2026, poziom dowodéw i sita zaleceri - nie okreslono), diagnostyki
i klasyfikacji cukrzycy typu 1 u oséb dorostych (NICE 2022, poziom dowodéw i sita zalecen - ,measure”;
ADA EASD 2021, poziom dowoddw i sita zalecern - nie okreslono) oraz u dzieci optymalnie w ramach panelu
autoprzeciwciat (PTEDD SPPTD 2026, poziom dowoddw i sita zaleceti - nie okreslono),

uznawanie badan autoprzeciwciat (w tym ZnT8) jako wystarczajacych do oceny ryzyka rozwoju cukrzycy typu 1
u dzieci (PTEDD SPPTD 2026, poziom dowoddw i sita zalecen - nie okreslono),
kierowanie pacjentow z dodatnim autoprzeciwciatem ZnT8 do opieki specjalistycznej (PTEDD SPPTD 2026, poziom
dowodéw i sita zalecen - nie okreslono),
wykonywanie oznaczen stezenia autoprzeciwciata wyspowego ZnT8 w sytuacji ujemnego wyniku oznaczenia
przeciwciat anty-GAD, o ile testy s3 dostepne (PTD 2026, poziom dowoddow i sita zalecer - nie okreslono;
ADA EAS 2021, poziom dowodow i sita zalecen - nie okreslono);
uznawanie wystepowania autoprzeciwciata ZnT8 zwtaszcza przy wysokim mianie lub wspdtwystepowaniu
ktéregokolwiek z autoprzeciwciat wysp trzustkowych za czynnik zwiekszajacy ryzyko progresji do bardziej
zaawansowanych stadiéw cukrzycy typu 1 (PTEDD SPPTD 2026, poziom dowoddw i sita zaleceri - nie okreslono),
potwierdzanie dodatnich wynikéw badan w kierunku obecnosci autoprzeciwciata wyspowego ZnT8 w drugiej
probce, najlepiej w laboratorium referencyjnym, z uzyciem dwach niezaleznych metod analitycznych (ISPAD 2024,
poziom dowodoéw - B; ADA EASD 2024, poziom dowodéw - B; PTED SPPTD 2026, poziom dowoddw i sita zalecen
- nie okreslono);

wytyczne nie zalecaja:
rutynowego oznaczania autoprzeciwciata wyspowego ZnT8 podczas pierwszej prezentacji objawowej cukrzycy
u dzieci i mtodziezy wytacznie w celu réznicowania cukrzycy typu 1 i typu 2 (NICE 2023, poziom dowoddw i sita
zalecen - ,do nhot measure”),
w odniesieniu do innych autoprzeciwciat wyspowych - oznaczania autoprzeciwciat przeciwko niezdefiniowanym
antygenom wyspowym ICA (ADA EASD 2021, poziom dowodéw i sita zalecen - nie okreslono),
w odniesieniu do innych markeréw stosowanych w diagnostyce cukrzycy - rutynowego oznaczania peptydu C
jako badania potwierdzajacego rozpoznanie cukrzycy typu 1 u dorostych (NICE 2022, poziom dowododw i sita zaleceri
- ,do not routinely measure”).
uznawania ujemnego wyniku autoprzeciwciat (w tym ZnT8) za wykluczajacy ryzyko rozwoju cukrzycy typu 1
(PTED SPPTD 2026, poziom dowodéw i sita zalecen - nie okreslono);

Szczegbtowy opis zalecen oraz procedur medycznych zawartych w zidentyfikowanych wytycznych praktyki klinicznej
przedstawiono w tresci oraz w Zataczniku do niniejszego raportu.

4.5.

Opinie ekspertow klinicznych oraz towarzystw naukowych

Do dnia przekazania niniejszego raportu analitycznego otrzymano opinie od trzech ekspertéw klinicznych:

o

Konsultanta Wojewodzkiego w dziedzinie endokrynologii i diabetologii dzieciecej dla woj. pomorskiego
oraz Konsultanta Wojewddzkiego w dziedzinie diabetologii dla woj. wielkopolskiego

- odnosnie do doprecyzowania wybranych aspektéw Kart Swiadczen Opieki Zdrowotnej (przestane informacje
przedstawiono w Rozdziale 4.2. w tabeli dotyczacej opisu $wiadczen opieki zdrowotnej),

Prezesa Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego
- w sprawie zasadnosci zakwalifikowania wnioskowanych $wiadczen do wykazu $swiadczerh gwarantowanych
z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.

Biorac pod uwage powyzsze informacje w niniejszym rozdziale przedstawiono stanowisko Prezesa Polskiego Towarzystwa
Diabetologicznego odnosnie do zasadnosci kwalifikacji wnioskowanych badan.
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Tabela 2. Opinia eksperta odnosnie do wdrozenia wnioskowanych badan do systemu opieki zdrowotnej i finansowania ze srodkéw publicznych

Prof. dr hab. n. med. Irina Kowalska

Kluczowe przyczyny,
dla ktérych wnioskowane Prezes Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego
$wiadczenia: Anty-IA2 w diagnostyce cukrzycy typu 1 u dzieci oraz dorostych: Anty-ZnT8 w diagnostyce cukrzycy typu 1 u dzieci oraz dorostych:
Powinny by¢ wdrozone Uzasadnieniem do wdrozenia do systemu opieki zdrowotnej i finansowania ze Srodkéw publicznych oznaczania przeciwciat Anty-1A2 i i Anty-ZnT8 w diagnostyce cukrzycy typu 1
do systemu opieki zdrowotnej | u dzieci oraz dorostych sg nastepujace argumenty.
i fina.nsowane ze $rodkéw 1. Do rozpoznania cukrzycy typu 1 konieczne jest stwierdzenie obecnosci autoprzeciwciat przeciwko komérkom beta trzustki. Zalecenia ADA/EASD dotyczace postepowania u
publicznych 0s6b dorostych z cukrzyca typu 1 oraz Zalecenia Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego (PTD) wskazuja, ze w pierwszej kolejnosci powinny by¢ oznaczane przeciwciata

przeciwko dekarboksylazie kwasu glutaminowego (anty-GAD). Jesli wynik jest ujemny, w nastepnej kolejnosci powinno sie oznaczy¢ przeciwciata anty-1A2 i/lub IAA i/lub anty-
ZnT8 [1, 5]°. Dane z populacji polskiej wskazuja, ze u ok. 25% dorostych z nowo rozpoznang cukrzyca typu 1 i 30% dzieci przeciwciata anty-GAD s3 ujemne [11]. Okoto 1/3
pacjentéw dorostych z nowo rozpoznang cukrzyca typu 1 ma dodatnie tylko 1 przeciwciato - w 25% przypadkow jest to anty-ZnT8 lub anty-1A2 [10]. U dzieci w okoto 90%
wykrywa sie wiecej niz jeden rodzaj przeciwciat, jednak u okoto potowy pacjentéw z dodatnim mianem dwéch przeciwciat s3 to przeciwciata anty-I1A2 oraz anty-ZnT8 [11].
Przeciwciata anty-ZnT8 wystepujg u 26% pacjentdéw z cukrzyca typu 1 bez innych autoprzeciwciat [14]. W zwiazku z powyzszym, dostepne powinno by¢ oznaczanie
dodatkowych przeciwciat (anty-lIA2, anty-ZnT8), u oséb u ktérych przeciwciata anty-GAD s3 ujemne, poniewaz pozwoli to na potwierdzenie badZz wykluczenie
autoimmunologicznego podtoza cukrzycy, co przektada sie na wybdr wiasciwej terapii cukrzycy.

2. U dzieci standardem postepowania jest oznaczenie wszystkich czterech przeciwciat jednoczesnie - wynika to z faktu, ze odpowiedz immunologiczna w populacji pediatrycznej
jest bardzo zréznicowana, a liczba oraz profil dodatnich przeciwciat maja istotne znaczenie prognostyczne, co przektada sie na postepowanie kliniczne i terapeutyczne [2, 3].
Dodatkowym argumentem na oznaczanie wszystkich przeciwciat jednoczesnie jest unikanie dodatkowych pobran krwi u dzieci.

3. Oznaczanie przeciwciat anty-1A2, anty-ZnT8 powinno by¢ dostepne réwniez do weryfikacji rozpoznania cukrzycy u oséb dorostych z cukrzyca. Najczestsza postacia cukrzycy
u pacjentow dorostych jest cukrzyca typu 2, dlatego zdarza sig, ze ten typ cukrzycy jest btednie rozpoznawany u oséb dorostych z cukrzyca o podtozu autoimmunologicznym,
a wiec cukrzyca typu 1 [14]. Szacuje sie, ze od 16% do nawet 38% pacjentéw z cukrzyca typu 1 w populacji oséb dorostych poczatkowo moze mie¢ rozpoznany inny typ
cukrzycy [10]. Wérdd oséb z cukrzyca rozpoznang wezeshiej jako cukrzyca typu 2 (30-75 lat) stwierdzano obecnos¢ przeciwciat anty-ZnT8 u okoto 13%, a anty-GAD u 5,8%
[8]. Wskazuje to na koniecznos¢ weryfikacji rozpoznania, co jest mozliwe poprzez oznaczenie miana przeciwciat. Weryfikacja rozpoznania jest bardzo wazna, poniewaz pozwala
na wiaczenie odpowiedniej terapii, a w konsekwencji prewencje rozwoju powiktan cukrzycy.

4. Rozpoznanie cukrzycy typu 1 w bezobjawowym stadium 2 (jednym z warunkdw rozpoznania jest stwierdzenie obecnosci co najmniej dwoch przeciwciat przeciwko komoérkom
beta trzustki) pozwala na odpowiednio wczesng identyfikacje pacjentéw zagrozonych wystapieniem cukrzycy typu 1 [2,3,6,7]. Jest to bardzo wazne, poniewaz w dalszym ciggu
w Polsce, czesto pierwsze rozpoznanie cukrzycy typu 1 jest zwigzane z wystapieniem objawéw ostrego powikfania cukrzycy, jakim jest kwasica ketonowa [2]. Kwasica
ketonowa jest powiktaniem mogacym prowadzi¢ m.in. do obrzeku mézgu, udaru mézgu, wstrzasu hipowolemicznego, a w niektérych przypadkach nawet do zgonu pacjenta,

3 Pismiennictwo wskazane w przedmiotowej opinii eksperckiej: 1. Araszkiewicz A, Borys S, Broncel M, et dl. Zalecenia kliniczne dotyczqce postepowania u 0séb z cukrzycq - 2026. Stanowisko Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego.
Curr Top Diabetes. 2026;6(1):1-175. 2. Chobot A, Bossowski A, Jarosz-Chobot P, et al. Polish recommendations for the early detection of type 1 diabetes in the pediatric population - position statement of the Polish Society of Pediatric
Endocrinology and Diabetology and the Pediatric Section of the Diabetes Poland 2026. Horm Res Paediatr. 2026 Apr 18:1-26. 3. Hallera MJ, Bellb KJ, Besserc REJ et al. ISPAD Clinical Practice Consensus Guidelines 2024: Screening,
Staging, and Strategies to Preserve Beta-Cell Function in Children and Adolescents with Type 1 Diabetes. Horm Res Paediatr 2024,97:529-545. 4. Herold KC, Bundy BN, Long SA et al. for the Type 1 Diabetes TrialNet Study Group.
An Anti-CD3 Antibody, Teplizumab, in Relatives at Risk for Type 1 Diabetes. N Engl J Med 2019;381:603-613. 5. Holt RIG, DeVries JH, Hess-Fischl A, et al. The management of type 1 diabetes in adults. A consensus report by the
American Diabetes Association (ADA) and the European Association for the Study of Diabetes (EASD). Diabetologia. 2021 Dec;64(12):2609-2652. 6. Hussain S, Tree T, Mathieu C, et al. An international consensus on screening and
monitoring early-stage type 1 diabetes: A roadmap to European implementation. Diabetes Obes Metab. 2026 May;28(5):3535-3556. 7. ISPAD Clinical Practice Consensus Guidelines 2022. The diagnosis and management of type 1
diabetes in children and adolescents. Pediatric Diabetes 2022;23(Suppl 27):137-153. 8. Kudabayeva K, Tleumagambetova B, Bazargaliyev Y, Vudu L. Frequency of islet autoantibody seropositivity among adults with newly diagnosed
type 2 diabetes in the Kazakh population: A cross-sectional study. J Diabetes Investig 2026 Apr 21. Epub ahead of print. 9. Martinenghi S, Merolla A, Grogan P, et al. Prevention of diabetic ketoacidosis in relatives screened for islet
autoantibodies and followed up in the TrialNet Pathway to Prevention study at a single institution in Italy. Diabetologia. 2025;68:1889-1898. 10. Muroz C, Floreen A, Garey C, et al. Misdiagnosis and Diabetic Ketoacidosis at Diagnosis
of Type 1 Diabetes: Patient and Caregiver Perspectives. Clin Diabetes. 2019;37:276-281. 11. Niechciat E, Rogowicz-Frontczak A, Pitacinski S, et al. Autoantibodies against zinc transporter 8 are related to age and metabolic state in
patients with newly diagnosed autoimmune diabetes. Acta Diabetol. 2018 Mar;55(3):287-294. 12. Ogle GD, Wang F, Haynes A, et al. Global type 1 diabetes prevalence, incidence, and mortality estimates 2025: Results from the
International Diabetes Federation Atlas, 11th Edition, and the T1D Index Version 3.0. Diabetes Res Clin Pract. 2025 Jul;225:112277. 13. Sieradzki J (red.) Cukrzyca tom 1. Wydanie lll. Gdarisk, Via Medica 2025. 14. Thomas NJ, Jones
AG. The challenges of identifying and studying type 1 diabetes in adults. Diabetologia. 2023;66:2200-2212.
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u dzieci oraz dorostych w ramach AOS

Kluczowe przyczyny,
dla ktérych wnioskowane
Swiadczenia:

Prof. dr hab. n. med. Irina Kowalska
Prezes Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego

Anty-l1A2 w diagnostyce cukrzycy typu 1 u dzieci oraz dorostych: Anty-ZnT8 w diagnostyce cukrzycy typu 1 u dzieci oraz dorostych:

dlatego istotne jest zminimalizowanie czestosci jej wystepowania. Badania przeprowadzone u 0séb z rodzinnym obcigzeniem cukrzyca typu 1 wskazuja, ze 45% osob z
dodatnim mianem dwdch przeciwciat rozwineto stadium 3 cukrzycy typu 1, a odpowiednio wczesna identyfikacja tych oséb pozwolita na catkowite unikniecie wystapienia
kwasicy ketonowej [9]. Dodatkowo, interwencja w okresie przedklinicznym (stadium 1 i 2) polegajaca na zmianie stylu zyciu (zmiana nawykdw zywieniowych, znaczenie
aktywnosci fizycznej) znacznie wydtuza okres przedkliniczny cukrzycy autoimmunologicznej. Wczesna diagnostyka w stadium przedklinicznym cukrzycy typu 1 pozwala takze
na zastosowanie terapii biologicznych, ktdre opdzniajg ujawnienie sie o 2-3 lata petnoobjawowej cukrzycy typu 1 (stadium 3) [4].

5. Badania przesiewowe u dzieci w kierunku obecnosci autoprzeciwciat przeciwko komérkom beta trzustki wykonywane z krwi wtosniczkowej wymagaja potwierdzenia we krwi
zylnej [2].

Nie powinny by¢ wdrozone
do systemu opieki zdrowotnej
i finansowane ze srodkow
publicznych

Nie dotyczy.

Stanowisko wtasne w kwestii
zatozen wnioskowanych
badan

Rekomenduje wdrozenie do systemu opieki zdrowotnej i finansowania ze srodkéw publicznych oznaczania przeciwciat Anty-I1A2 i Anty-ZnT8 w diagnostyce cukrzycy typu 1 u
dzieci oraz dorostych.

Zrédta: opracowanie wiasne AOTMIT na podst. nadestanej opinii

Tabela 3. Opinia eksperta w zakresie zastosowania wnioskowanych swiadczen w kontekscie: priorytetu zdrowotnego, skutkéw nastepstw choroby, istotnosci
whnioskowanych $wiadczen

Opinia odnosnie do:

Prof. dr hab. n. med. Irina Kowalska
Prezes Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego

Anty-lIA2 w diagnostyce cukrzycy typu 1 u dzieci oraz dorostych: Anty-ZnT8 w diagnostyce cukrzycy typu 1 u dzieci oraz dorostych:

Priorytet zdrowotny

o cukrzyca

Uzasadnienie: PowyzZsze swiadczenia odgrywajq istotna role w prawidtowej diagnostyce cukrzycy.

Skutki nastepstw choroby lub
stanu zdrowotnego

przedwczesny zgon
niezdolno$¢ do pracy
przewlekte cierpienie lub przewlekta choroba

(0]
(0]
[e]
o obnizenie jakosci zycia

Uzasadnienie: Niewtasciwe rozpoznanie typu cukrzycy, a w konsekwencji nieprawidtowe leczenie i zbyt pézne wiqgczenie insulinoterapii, moze prowadzi¢ do rozwoju ostrych (cukrzycowa
kwasica ketonowa) i przewlektych powiktan cukrzycy (m.in. cukrzycowa choroba oczu, cukrzycowa choroba nerek, udar mézgu, zawat miesnia sercowego, zespét stopy cukrzycowej), co
moze sie przetozy¢ na krétko- bqdz dtugotrwatq niezdolnos¢ do pracy oraz obnizenie jakosci zycia.

Istotnos¢ wnioskowanego
Swiadczenia

o ratujaca zycie i prowadzaca do poprawy stanu zdrowia
o zapobiegajaca przedwczesnemu zgon

Uzasadnienie: Celem wprowadzenie do koszyka swiadczer gwarantowanych oznaczen przeciwciat anty-1A2 i antyZnT8 jest prawidtowa diagnostyka cukrzycy. Wtasciwe rozpoznanie typu
cukrzycy umoZliwia wprowadzenie od samego poczqtku prawidtowego leczenia, co wigze sie z prewencjq ostrych i przewlektych powiktar cukrzycy. Jak pisatam powyzej, czesto w Polsce
cukrzyca typu 1 jest rozpoznawana w obrazie cukrzycowej kwasicy ketonowej, ktéra stanowi bezposrednie zagrozenie Zycia.
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Ocena zasadnosci kwallifikacji oznaczen przeciwciat: anty-IA2 oraz anty-ZnT8 w diagnostyce cukrzycy typu 1 DWSGiZ5.4100.3.2026
u dzieci oraz dorostych w ramach AOS

Prof. dr hab. n. med. Irina Kowalska
Opinia odnosnie do: Prezes Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego

Anty-lIA2 w diagnostyce cukrzycy typu 1 u dzieci oraz dorostych: Anty-ZnT8 w diagnostyce cukrzycy typu 1 u dzieci oraz dorostych:

Zrédta: opracowanie wiasne AOTMIT na podst. nadestanej opinii

Tabela 4. Opinia eksperta w zakresie weryfikacji zakresu opieki specjalistycznej dla wnioskowanych badan

Prof. dr hab. n. med. Irina Kowalska
Opinia Prezes Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego

Anty-IA2 w diagnostyce cukrzycy typu 1 u dzieci oraz dorostych: | Anty-ZnT8 w diagnostyce cukrzycy typu 1 u dzieci oraz dorostych:

Pacjenci w ambulatoryjnej opiece specjalistycznej z zakresu:

Poradni Diabetologicznej o pozytywna
Poradni Diabetologicznej/ Endokrynologicznej dla dzieci o pozytywna
Kryteria wtaczenia pacjentow:

Dzieci z nowo rozpoznang cukrzyca (E10, E11, E13, E14) o pozytywna
Dorosli* z nowo rozpoznang cukrzyca z podejrzeniem cukrzycy o o pozytywna

podtozu autoimmunizacyjnym (typu 1) (E10)

Osoby z hiperglikemia z podejrzeniem bezobjawowego 2 stadium o pozytywna
cukrzycy typu 1 (R73)

Osoby z dodatnim wynikiem przeciwciat przeciwko komérkom beta | o pozytywna
wysp trzustkowych w testach przesiewowych

Uwagi: Nie zgtaszam dodatkowych uwag.

Zrédta: opracowanie wiasne AOTMIT na podst. nadestanej opinii

Tabela 5. Opinia eksperta dotyczaca przewidywanej liczebnosci populacji docelowej ktéra mogtaby byc¢ objeta wnioskowanymi badaniami oraz przewidywanej
rocznej liczby wykonanych badan w | i Il roku po wprowadzeniu ocenianych badan jako $wiadczen gwarantowanych

Prof. dr hab. n. med. Irina Kowalska
Rok po Prezes Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego
dzenil .
v:ll\:\'.i);g:fw;‘:lzgo Populacja Anty-l1A2 w diagnostyce cukrzycy typu 1 u dzieci oraz dorostych: Anty-ZnT8 w diagnostyce cukrzycy typu 1 u dzieci oraz dorostych:
badania Przewidywana liczba pacjentéw, ktéra mogtaby Przewidywana liczba Przewidywana liczba pacjentéw, ktéra mogtaby Przewidywana liczba
byc objeta wnioskowanym badaniem rocznie wykonanych badan rocznie byc objeta wnioskowanym badaniem rocznie wykonanych badan rocznie
I rok Ogolna ok. 11 500 ok. 11 500 ok. 5500 ok.5 500
- w tym pediatryczna ok. 3 500 ok. 3 500 ok. 3 500 ok. 3500
Il rok Ogodlna ok. 11 500 ok. 11 500 ok. 5500 ok. 5500
- w tym pediatryczna ok. 3500 ok. 3500 ok. 3500 ok. 3500
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(KSOZ) szacuje sie okoto 8000 oznaczeri/rok; przy ujemnych przeciwciatach anty-
GAD w pierwszej kolejnosci oznacza sie przeciwciata anty-1A2 jako badanie
bardziej dostepne ekonomicznie, a nastepnie, w uzasadnionych przypadkach,
kolejne przeciwciata, w tym anty-ZnT8.

W populacji pediatrycznej szacuje sie w okoto 3500 oznaczen na rok, w tym 3000
oznaczen dzieci z hiperglikemiq z podejrzeniem przedklinicznego stadium cukrzycy
typu 1 (R73) i ok. 500 oznaczen u dzieci z nowo rozpoznang cukrzycq. Liczba ta
jest nieco mniejsza niz postulowana w KSOZ, poniewaz wydaje sie, ze dzieci z
nowo rozpoznanq cukrzycq typu 1 sq zazwyczaj hospitalizowane przy rozpoznaniu
choroby, a diagnostyka immunologiczna jest u wiekszosci z nich przeprowadzana w
trakcie hospitalizacji.

Prof. dr hab. n. med. Irina Kowalska
Rok po Prezes Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego
wprowadzeniu q " .. X . .
whioskowanego Populacja Anty-IA2 w diagnostyce cukrzycy typu 1 u dzieci oraz dorostych: Anty-ZnT8 w diagnostyce cukrzycy typu 1 u dzieci oraz dorostych:
badania Przewidywana liczba pacjentéw, ktéra mogtaby Przewidywana liczba Przewidywana liczba pacjentéw, ktéra mogtaby Przewidywana liczba
by¢ objeta wnioskowanym badaniem rocznie wykonanych badan rocznie byc objeta wnioskowanym badaniem rocznie wykonanych badar rocznie
Uwagi: W populacji os6b dorostych, zgodnie z Kartq Swiadczenia Opieki Zdrowotnej W populacji 0s6b dorostych, zgodnie z KSOZ, szacuje sie okoto 2000

oznaczen/rok; przy ujemnych przeciwciatach anty-GAD w pierwszej kolejnosci
oznacza sie przeciwciata anty-1A2 jako badanie bardziej dostepne ekonomicznie, a
nastepnie, w uzasadnionych przypadkach, kolejne przeciwciata, w tym anty-ZnT8.

W populacji pediatrycznej szacuje sie okoto 3500 oznaczen na rok, w tym 3000
oznaczen dzieci z hiperglikemiq z podejrzeniem przedklinicznego stadium cukrzycy
typu 1 (R73) i ok. 500 oznaczen u dzieci z nowo rozpoznang cukrzycq. Liczba ta
jest nieco mniejsza niz postulowana w KSOZ, poniewaz wydaje sie, Ze dzieci z
nowo rozpoznanq cukrzycq typu 1 sq zazwyczaj hospitalizowane przy rozpoznaniu
choroby, a diagnostyka immunologiczna jest u wiekszosci z nich przeprowadzana w
trakcie hospitalizacji.

Zrédta: opracowanie wlasne AOTMIT na po

dst. nadestanej opinii

Tabela 6. Opinia eksperta dotyczaca czestosci oraz krotnosci wykonywania wnioskowanych badan na pacjenta w danym przedziale czasowym oraz kosztéow

jednostkowych

Opinia odnosnie do:

Prof. dr hab. n. med. Irina Kowalska
Prezes Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego

Anty-lIA2 w diagnostyce cukrzycy typu 1 u dzieci oraz dorostych:

Anty-ZnT8 w diagnostyce cukrzycy typu 1 u dzieci oraz dorostych:

Czestosci oraz krotnosci
wykonywania wnioskowanych
badan na pacjenta w danym
przedziale czasowym

Oznaczenie przeciwciat wykonuje sie jednokrotnie wytacznie do rozpoznania cukrzycy typu 1 na tle autoimmunologicznym. Nie powtarza sie ich na pdzniejszych etapach choroby.

Kosztéw jednostkowych ok. 120

zt/oznaczenie

ok. 120-360 zt/oznaczenie

Zrédto: cenniki laboratoriéw szpitalnych i komercyjnych.

Zrodta: opracowanie wiasne AOTMIT na podst. nadestanej opinii
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DWSGiZ5.4100.3.2026

Tabela 7. Opinia eksperta dotyczaca kwestii, czy wnioskowane badania stanowia obecnie element realizowanych swiadczen gwarantowanych finansowanych

ze srodkéw publicznych

Opinia odnosnie do kwestii,
czy wnioskowane badania:

Prof. dr hab. n. med. Irina Kowalska
Prezes Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego

Anty-IA2 w diagnostyce cukrzycy typu 1 u dzieci oraz dorostych:

Anty-ZnT8 w diagnostyce cukrzycy typu 1 u dzieci oraz dorostych:

stanowig obecnie element
realizowanych swiadczen
gwarantowanych
finansowanych ze srodkéw
publicznych

U dzieci - nie sg $wiadczeniem gwarantowanym; nie ma obecnie Zadnego rozwigzania
zastepujacego oznaczenie stezenia anty-IA2 w diagnostyce cukrzycy typu 1.

U dorostych - brak jest tego $wiadczenia w podstawowym Wykazie Swiadczen
Gwarantowanych. Jest uwzglednione jedynie w ramach Kompleksowej Ambulatoryjnej
Opieki Specjalistycznej (KAOS), ale jak opisano w KSOZ, opieka diabetologiczna w
ramach KAQOS-u (23 $wiadczeniodawcow) w Polsce dotyczy jedynie 14 552 oséb
z cukrzyca (dane NFZ z 2024 roku). Liczbe oséb z cukrzyca w Polsce szacuje sie na
3,5min.

U dzieci - nie sg $wiadczeniem gwarantowanym; nie ma obecnie zadnego rozwigzania
zastepujacego oznaczenie stezenia anty-ZnT8 w diagnostyce cukrzycy typu 1.

U dorostych - brak jest tego $wiadczenia w podstawowym Wykazie Swiadczen
Gwarantowanych. Jest uwzglednione jedynie w ramach KAOS, ale jak opisano w KSoz,
opieka diabetologiczna w ramach KAOS-u (23 $wiadczeniodawcdw) w Polsce dotyczy
jedynie 14 552 o0sdb z cukrzyca (dane NFZ z 2024 roku). Liczbe oséb z cukrzyca w Polsce
szacuije sie na 3,5 min.

za pomoc3 jakich procedur
ICD-9/ $wiadczen
gwarantowanych lub
produktow rozliczeniowych
okreslonych przez NFZ moga
byc¢ one sprawozdawane

Nie ma specyficznego kodu ICD-9.
Moze by¢ uzyty kod 90.59 - Inne badania laboratoryjne immunologiczne

Zrédto przytoczone w opinii: Rozporzqdzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczer gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

Zrédta: opracowanie wiasne AOTMIT na podst. nadestanej opinii

Tabela 8. Opinia eksperta odnosnie do opcjonalnych swiadczen aktualnie stosowanych we wnioskowanych wskazaniach

Opcjonalne swiadczenia

Prof. dr hab. n. med. Irina Kowalska
Prezes Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego

Najtarisze: Ocena przeciwciat anty-GAD - w okreslonych przypadkach pozwala na postawienie rozpoznania (patrz Uwagi)

Najskuteczniejsze: -

Rekomendowane: -

Uwagi: Nie istniejg $wiadczenia w catosci zastepujace oznaczenie przeciwciat anty-1A2 i anty-ZnT8. Dodatnie miano przeciwciat anty-GAD u osoby z cukrzyca pozwala na postawienie

rozpoznania cukrzycy typu 1, jednak u ok. 20-40% s3 one ujemne, dlatego w tym przypadku konieczne jest oznaczenie przeciwciat anty-1A2 i anty-ZnT8 u dorostych [14i].
Rozpoznanie bezobjawowego stadium 2 cukrzycy typu 1 wymaga dodatniego miana co najmniej dwoch réznych przeciwciat sposrdd anty-GAD, anty-1A2, anty-ZnT8 [1,2,3,7].

Zrodta: opracowanie wiasne AOTMIT na podst. nadestanej opinii
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Tabela 9. Opinia eksperta dotyczaca obecnych probleméw, ktore moga zosta¢ rozwigzane poprzez wprowadzenie wnioskowanych swiadczen oraz potencjalnych
probleméw zwigzanych z mozliwoscia realizacji tych $wiadczen

Prof. dr hab. n. med. Irina Kowalska

Opinia odnosnie do: Prezes Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego
Anty-IA2 w diagnostyce cukrzycy typu 1 u dzieci oraz dorostych: Anty-ZnT8 w diagnostyce cukrzycy typu 1 u dzieci oraz dorostych:
Obecnych probleméw o zmniejszenie czestosci wystepowania kwasicy ketonowej przy rozpoznaniu cukrzycy typu 1 oraz w przypadku bezwzglednego niedoboru insuliny u pacjentéw z rozpoznanym
(kliniczne, systemowe, wczesniej innym typem cukrzycy
org:.:\nizacyj.ne i Enne), ktére o w przypadku watpliwosci diagnostycznych pomiedzy cukrzyca typu 1 a cukrzyca monogenowa (MODY) oznaczenie w pierwszej kolejnosci autoprzeciwciat pozwala na
moze rozwigzac unikniecie koniecznosci wykonania znacznie drozszych badan genetycznych

wprowadzenie
whioskowanych procedur
medycznych

o zmniejszenie czestosci rozpoznawania cukrzycy nieokreslonej (E14), co umozliwi dokfadniejsza ocene zapadalnosci na poszczegdlne typy cukrzycy
o zmniejszenie czestosci wizyt w AOS i hospitalizacji z powodu ztej kontroli metabolicznej cukrzycy
o zmniejszenie czestosci absencji w pracy z powodu powiktan cukrzycy

Potencjalne problemy o koniecznoé¢ wykonywania oznaczen w certyfikowanych laboratoriach zgodnie z opisem w KSOZ
(kliniczne, systemowe,
organizacyjne i inne), zwigzane
z mozliwoscia realizacji
whnioskowanych swiadczen

Zrédta: opracowanie wiasne AOTMIT na podst. nadestanej opinii

Tabela 10. Opinia eksperta odnosnie do mocnych i stabych stron wnioskowanego swiadczenia

Whioskowane badanie Prof. dr hab. n. med. Irina Kowalska
laboratoryjne: Prezes Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego
Perspektywa pacjentow Perspektywa swiadczeniodawcéw / systemu ochrony zdrowia Perspektywa ptatnika publicznego:
o Anty-IA2 w diagnostyce Mocne strony / Korzysci
git;i¥CZhwpu 1 u dzieci oraz Woczesna identyfikacja autoimmunologicznego podtoza | Odpowiednie leczenie i utrzymanie optymalnej kontroli | Zminimalizowanie kosztéw leczenia, w tym
Y cukrzycy pozwala na wprowadzenie odpowiedniego | metabolicznej cukrzycy pozwoli na zmniejszenie czestosci | hospitalizacji, zwigzanego z dekompensacja
leczenia i unikniecie ostrych powiktan przy rozpoznaniu. | hospitalizacji i wizyt kontrolnych w AOS oraz koniecznosci | cukrzycy i przewlektymi powiktaniami.
o Anty-ZnT8 w diagnostyce Whasciwe rozpoznanie i leczenie umozliwiajg optymalne | wykonywania badan laboratoryjnych. Zmniejszenie czestosci nieobecnosci w pracy
cukrzycy typu 1 u dzieci oraz | wyréwnanie cukrzycy i unikniecie przewlektych powiktan. zwigzanych z powiktaniami.
dorostych Stabe strony / Ograniczenia i ryzyka
Badanie wykonywane w celu rozpoznania stadium 2 | Koniecznos¢ wykonywania oznaczen z wykorzystaniem | Dodatkowy koszt zwigzany z badaniami.
cukrzycy u dzieci wigze sie z pobraniem krwi zylne;j. standaryzowanych  certyfikowanych metod zgodnych z
europejskim rozporzadzeniem IVDR w laboratoriach dziatajacych
zgodnie z norma PN-EN ISO 15189, co wigze sie z ograniczong
dostepnoscia.

Zrédta: opracowanie wiasne AOTMIT na podst. nadestanej opinii
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4.6. Aktualny stan finansowania ze srodkéw publicznych

Realizacja swiadczen gwarantowanych z zakresu diagnostyki i leczenia cukrzycy typu 1 odbywa sie przede wszystkim
na podstawie:

o Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
(Dz.U. 2025 poz. 1461)%,

o Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 24 wrzes$nia 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu
podstawowej opieki zdrowotnej (Dz.U.2023 poz. 1427, z p6zn. zm.)?,

o Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U.2016 poz. 357, z pdzn. zm.)%,

o Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu
leczenia szpitalnego (Dz.U.2023 poz. 870, z pézn.zm.)’.

Z uwagi na zakres przedmiotowego zlecenia niniejszy przeglad dostepnosci Swiadczen gwarantowanych ukierunkowano
na proces diagnostyki cukrzycy typu 1, ze szczegdlnym uwzglednieniem jej aspektu autoimmunologicznego.
Podstawowa opieka zdrowotna

Wykaz oraz warunki realizacji $wiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej zostaty okreslone
rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie swiadczeri gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej.
Swiadczenia gwarantowane z tego zakresu obejmuja;

o $wiadczenia lekarza podstawowej opieki zdrowotnej,

$wiadczenia pielegniarki podstawowej opieki zdrowotnej,

Swiadczenia potoznej podstawowej opieki zdrowotnej,

Swiadczenia pielegniarki lub higienistki szkolnej udzielane w srodowisku nauczania i wychowania,
$wiadczenia nocnej i $wigtecznej opieki zdrowotnej,

transport sanitarny,

o O O O O O

opieke koordynowana.

We wskazanym powyzej rozporzadzeniu nie zidentyfikowano procedur medycznych odnoszacych sie do oznaczenia
autoprzeciwciat przeciwko wyspom trzustkowym.

W kontekscie powyzszego rozporzadzenia, nalezy zauwazyc, ze w odniesieniu do diagnostyki cukrzycy typu 1 w wykazie
$wiadczen gwarantowanych lekarza podstawowej opieki zdrowotnej® ujeto m.in takie badania diagnostyczne jak: stezenie
hemoglobiny glikowanej (HbA1c), stezenie glukozy, test obciazenia glukoza czy ilosciowe oznaczanie glukozy w moczu.

Oznaczenie glukozy z krwi zylnej stanowi réwniez element:

o wykazu swiadczen medycznej diagnostyki laboratoryjnej zwigzanych z realizacja $wiadczen lekarza nocnej
i Swigtecznej opieki zdrowotnej w warunkach ambulatoryjnych,

o zakresu podstawowych badan laboratoryjnych w ramach s$wiadczenia ,Moje zdrowie - bilans zdrowia
osoby dorostej”.

W zataczniku nr 6 ww. rozporzadzenia okreslajacym wykaz $wiadczen opieki koordynowanej oraz warunki ich realizaciji,
Swiadczenie opieki koordynowanej majace znaczenie w omawianym kontekscie klinicznym, to diagnostyka i leczenie
cukrzycy, obejmujace mozliwos¢ realizacji takich badan diagnostycznych, jak: albuminuria (stezenie albumin w moczu),
UACR (wskaznik albumina/kreatynina w moczu), USG Doppler naczyn konczyn dolnych. Ponadto w ramach tego

4 https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20250001461 (data dostepu: 18.05.2026)
5 https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20230001427 (data dostepu: 18.05.2026)
¢ https.//isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20160000357 (data dostepu: 18.05.2026)
7 https.//isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20230000870 (data dostepu: 18.05.2026)

8 Czes¢ IV. Swiadczenia medycznej diagnostyki laboratoryjnej lub diagnostyki obrazowej i nieobrazowej zwigzane z realizacjq $wiadczeri lekarza podstawowej opieki
zdrowotnej w: Zatqczniku nr 1 wykaz swiadczen gwarantowanych lekarza podstawowej opieki zdrowotnej oraz warunki ich realizacji do Rozporzgdzenia Ministra
Zdrowia z dnia 24 wrzesnia 2013 r. w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej (Dz.U.2023 poz. 1427, z p6zn. zm.)
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Swiadczenia zapewniony jest dostep do konsultacji specjalistycznych w odpowiednich dziedzinach medycyny, w zaleznosci
od potrzeb klinicznych pacjenta.

Ambulatoryjna opieka specjalistyczna

Ambulatoryjna opieka specjalistyczna z zakresu diagnostyki i leczenia cukrzycy typu 1 nalezy do $wiadczen
gwarantowanych finansowanych ze $rodkéw publicznych. Swiadczenia udzielane sa zasadniczo na podstawie skierowania
lekarza ubezpieczenia zdrowotnego. W zakresie koniecznym do udzielania Swiadczerh gwarantowanych $wiadczeniodawca
zapewnia $wiadczeniobiorcy nieodptatnie: badania diagnostyczne oraz leki i wyroby medyczne.

Szczegbtowy katalog Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej okresla rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej (Dz.U. z 2016 r. poz. 357, z pdzn. zm.). W ramach tego rozporzadzenia okreslono m.in. zakres $wiadczen,
wymagania dotyczace personelu, wyposazenia oraz warunki realizacji $wiadczen.

W ramach wykazu $wiadczern gwarantowanych z zakresu AOS nie zidentyfikowano odrebnych procedur medycznych
odnoszacych sie do oznaczania: przeciwciat przeciwciata przeciwko fosfatazie tyrozynowej (anty-IA2) ani przeciwciat
przeciwko biatku transportujgcemu cynk 8 (anty-ZnT8).

Uwzgledniajac poruszany w niniejszym raporcie kontekst zdrowotny, tj. cukrzyce typu 1 wystepujaca gtéwnie u dzieci
i mtodych dorostych, wykaz s$wiadczen gwarantowanych z zakresu AOS okreéla m.in. warunki realizacji porad
specjalistycznych (zat. 1 do wspomnianego powyzej rozporzadzenia):

o porada specjalistyczna - diabetologia,

o porada specjalistyczna - diabetologia dla dzieci,

o opieka nad pacjentem z cukrzyca,

o porada pielegniarska - diabetologia.
W ramach s$wiadczenia ,Opieka nad pacjentem z cukrzycy” przedmiotowy wykaz $wiadczerh gwarantowanych okresla
szczegbtowo warunki realizacji, w tym: wymagania formalne, personel, wyposazenie w sprzet i aparature medyczna,

dostepnos¢ badan lub procedur medycznych, organizacje udzielania swiadczen, kryteria wiaczenia, zasady kwalifikacji
do Swiadczenia, zakres i czesto$¢ udzielania Swiadczen i konsultacji specjalistycznych.

Kryteria wtaczenia do tego $wiadczenia obejmujg nastepujace wskazania kliniczne:

o cukrzycatypu 1;
o cukrzyca u dzieci i mtodziezy do 21 roku zycia;

o cukrzyca typu 2, leczona co najmniej 3 wstrzyknieciami insuliny, wymagajaca intensywnego monitorowania lub
zmiany insulinoterapii, potaczonego z wlewami dozylnymi (w tym z regulacjg zaburzen wodno-elektrolitowych);

o cukrzyca ciezarnych.

Nalezy zauwazy¢, ze w kontekscie przedmiotowego zlecenia zakres $wiadczern w opiece nad pacjentem z cukrzycy
obejmuje w przypadku wskazarn medycznych wykonywanie m.in. oznaczenia przeciwciat anty-GAD, przeciwinsulinowych
i przeciwwyspowych oraz innych przeciwciat wedtug wskazan klinicznych.

W ramach Wykazu swiadczerr gwarantowanych w przypadku badan diagnostycznych oraz warunkéw ich realizacji
zidentyfikowano réwniez nastepujace badania diagnostyczne odnoszace sie do oznaczania autoprzeciwciat przeciwko
wyspom trzustkowym w ramach AOS:

o N87 - Przeciwciata przeciw insulinie;
o N99 - Przeciwciata przeciw komdrkom wysp trzustki.
Komentarz analityczny: Badania diagnostyczne o kodach N87 - Przeciwciata przeciw insulinie oraz N99 - Przeciwciata przeciw

komérkom wysp trzustki sq to niezalezne badania od wnioskowanych oznaczen, sktadajgce sie na proces diagnostyczny
u pacjentoéw z cukrzycq typu 1.
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Finansowanie udzielania wymienionych powyzej $wiadczen opieki zdrowotnej w ramach AOS odbywa sie
zgodnie z zarzadzeniem nr 132/2024/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 31 grudnia 2024 r. w sprawie warunkéw zawierania
i realizacji uméw w rodzaju ambulatoryjna opieka specjalistyczna (z pézn. zm.)°

Swiadczenie gwarantowane pn.: ,Opieka nad pacjentem z cukrzyca” finansowane jest w ramach zakresu $wiadczen
02.1020.002.01 Kompleksowa ambulatoryjna opieka specjalistyczna nad pacjentem z cukrzycy (dalej: KAOS-Cukrzyca).
Rozliczanie odbywa sie przy pomocy kapitacyjnej stawki rocznej. Zgodnie z definicja podang w zarzadzeniu KAOS-
Cukrzyca jest swiadczeniem odrebnie kontraktowanym, wykonywanym w trybie ambulatoryjnym oraz realizowanym
zgodnie z kryteriami okreslonymi w rozporzadzeniu AOS.

Finansowanie badan diagnostycznych o kodach ICD-9 N87 i N99 w ramach zakresu diabetologii i diabetologii dla dzieci
moze odbywac sie m.in. w nastepujacych ambulatoryjnych grupach swiadczen specjalistycznych AQS:

o W13 Swiadczenie spegjalistyczne 3-go typu,

o W14 Swiadczenie specjalistyczne 4-go typu,

o W42 Swiadczenie pierwszorazowe 3-go typu,

o W43 Swiadczenie pierwszorazowe 4-go typu.

Szczegbtowe informacje dotyczace wymienionych powyzej ambulatoryjnych grup sSwiadczen specjalistycznych
przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 11. Produkty rozliczeniowe dla ambulatoryjnych grup swiadczen specjalistycznych AOS, w ktérych
charakterystykach ujeto mozliwo$¢ sprawozdawania badan o kodach ICD-9 N87 i N99

Zakresy swiadczen w poradniach
Nazwa ambulatoryjnej grupy swiadczen L. specjalistycznych
Kod . . PR . Wartos¢ "
Kod produktu specjalistycznych / pakietu swiadczen / éwiadczenia éwiadczenia Uwagi
grupy dedvk Kietu éwiadczen punktowa ) A
ledykowanego pakietu Swiadczen w zakresie w zakresie
diabetologii diabetologii dla dzieci
W13 |5.30.00.0000013 | W13 Swiadczenie specjalistyczne 3-go typu 133 X X a),b)
W14 |5.30.00.0000014 | W14 Swiadczenie specjalistyczne 4-go typu 172 X X a)
W42 | 5.30.00.0000042 | W42 Swiadczenie pierwszorazowe 3-go typu 157 X X a), b)
W43 [5.30.00.0000043 | W43 Swiadczenie pierwszorazowe 4-go typu 195 X X a)

a) - dla kazdej zrealizowanej procedury konieczne spetnienie warunkéw realizacji $wiadczenia okreslonych w Rozporzadzeniu AOS.
b) - nie dopuszcza sie tacznego rozliczania procedury 89.383 z procedurami: 89.386, 89.387.

Zrédto: opracowanie wiasne AOTMIT na podst. zatgcznika nr 5a do zarzqdzenia nr 132/2024/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia
31 grudnia 2024 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju ambulatoryjna opieka
specjalistyczna (z pézn. zm.).

W ujeciu ogdlnym finansowanie diagnostyki pacjentéw w kierunku cukrzycy typu 1 w moze odbywacd sie w ramach
nastepujacych ambulatoryjnych grup swiadczen specjalistycznych AOS:
o wramach $wiadczen z zakresu: diabetologii, diabetologii dla dzieci:

o WO1 Swiadczenie pohospitalizacyjne,

o WO2 Swiadczenie receptowe,

o W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu,

o W12 Swiadczenie specjalistyczne 2-go typu,

o W13 Swiadczenie specjalistyczne 3-go typu,

o W14 Swiadczenie specjalistyczne 4-go typu,

o W15 Swiadczenie specjalistyczne 5-go typu,

o W17 Swiadczenie specjalistyczne 7-go typu,

o W31 Porada udzielana w miejscu pobytu swiadczeniobiorcy,

? https://baw.nfz.gov.pl/NFZ/document/43838/ (data dostepu: 15.05.2026)
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o W40 Swiadczenie pierwszorazowe 1-go typu,

o W41 Swiadczenie pierwszorazowe 2-go typu,

o W42 Swiadczenie pierwszorazowe 3-go typu,

o W43 Swiadczenie pierwszorazowe 4-go typu,

o W44 Swiadczenie pierwszorazowe 5-go typu,

o W46 Swiadczenie pierwszorazowe 7-go typu,

wytacznie w ramach $wiadczen z zakresu diabetologii:

o PPW1 Swiadczenie pielegniarki lub potoznej 1,

o PPW2 Swiadczenie pielegniarki lub potoznej 2.

DWSGiZ5.4100.3.2026

Ponadto $wiadczeniodawca rozliczajacy $wiadczenia w ramach skojarzonego zakresu $wiadczen na rzecz pacjentéw
pierwszorazowych, w tym diagnostycznych pakietéw specjalistycznych, obowigzany jest do sprawozdawania w raporcie
statystycznym danych dotyczacych kodu rozpoznania zasadniczego wg kodu ICD-10 oraz kodéw istotnych procedur
medycznych (wg aktualnego stownika kodéw ICD-9 nadzorowanego przez NFZ), oraz dodatkowo porady poczatkowej
o kodzie: 5.01.28.0000001 (WP1 porada poczatkowa - $wiadczenia pierwszorazowe) wraz z data jej wykonania,
aw przypadku diagnostycznych pakietéw specjalistycznych - porady poczatkowej o kodzie 5.01.28.0000003

(WP3 porada poczatkowa - pakiet specjalistyczny) wraz z datg jej wykonania.

Szczegbdtowe informacje dotyczace produktéw rozliczeniowych, w ramach, ktérych mozna rozliczy¢ diagnostyke pacjenta
z cukrzyca przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 12. Produkty rozliczeniowe dla ambulatoryjnych grup s$wiadczen specjalistycznych AOS, w ktérych

charakterystykach ujeto mozliwos¢ diagnozowania pacjenta z cukrzyca

_ . 5 Zakresy swiadczen w poradniach
i Kod produktu ?:emizt?:::\?g\r’?::jkig;z? ’s'/wS\i’;::cdzceZ: 7 VLA A Uv:agi
grupy dedykowanego pakietu éwiadczert punktowa | swiadczenia w zakresie | $wiadczenia w zakresie
diabetologii diabetologii dla dzieci
W01 [5.30.00.0000001 WO1 Swiadczenie pohospitalizacyjne 48 X X
W02 (5.30.00.0000002 WO2 Swiadczenie receptowe 11 X X
W11 (5.30.00.0000011 W11 Swiadczenie spedjalistyczne 1-go typu 44 X X
W12 [5.30.00.0000012 W12 Swiadczenie spedjalistyczne 2-go typu 75 X X a)
W13 [5.30.00.0000013 W13 Swiadczenie spedjalistyczne 3-go typu 133 X X a),b)
W14 (5.30.00.0000014 W14 Swiadczenie spedjalistyczne 4-go typu 172 X X a)
W15 [5.30.00.0000015 W15 Swiadczenie spedjalistyczne 5-go typu 56 X X a)
W17 [5.30.00.0000017 W17 Swiadczenie spedjalistyczne 7-go typu 104 X X a)
W31 [5.30.00.0000031 W31 Porad,a L{dzielang w miejscu pobytu 82 . X
$wiadczeniobiorcy
W40 (5.30.00.0000040 W40 Swiadczenie pierwszorazowe 1-go typu 68 X X
W41 |5.30.00.0000041 W41 Swiadczenie pierwszorazowe 2-go typu 100 X X a)
W42 |5.30.00.0000042 W42 Swiadczenie pierwszorazowe 3-go typu 157 X X a), b)
W43 [5.30.00.0000043 W43 Swiadczenie pierwszorazowe 4-go typu 195 X X a)
W44 [ 5.30.00.0000044 W44 Swiadczenie pierwszorazowe 5-go typu 80 X X a)
W46 | 5.30.00.0000046 W46 Swiadczenie pierwszorazowe 7-go typu 129 X X a)
PPW1 | 5.34.00.0000011 PPW1 Swiadczenie pielegniarki lub potoznej 1 17 X a), c)
PPW?2 | 5.34.00.0000012 PPW?2 Swiadczenie pielegniarki lub potoznej 2 30 X a),c
a) - dla kazdej zrealizowanej procedury konieczne spetnienie warunkéw realizacji $wiadczenia okreslonych w Rozporzadzeniu AOS.
b) - nie dopuszcza sie tacznego rozliczania procedury 89.383 z procedurami: 89.386, 89.387.
c) - dotyczy porad pielegniarskich lub potoznej realizowanych w ramach zakresu skojarzonego.

Zrédto: opracowanie wiasne AOTMIT na podist. zatacznika nr 5a do zarzqdzenia nr 132/2024/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 31 grudnia 2024
r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw o udzielanie $wiadczer: opieki zdrowotnej w rodzaju ambulatoryjna opieka specjalistyczna (z pézn. zm.).
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Realizacja swiadczenia KAOS-Cukrzyca. Analiza danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ (AOTMIT) za okres
2020-2025 (styczen-pazdziernik 2025) zwigzanych z realizacjg $wiadczenia pn. ,Kompleksowa ambulatoryjna opieka
specjalistyczna nad pacjentem z cukrzycy” wykazata:

o w odniesieniu do liczby i struktury pacjentéw:

o W 2024 r. ze $wiadczenia skorzystato ok. 14,5 tys. pacjentéw w poréwnaniu do 19,6 tys. pacjentow objetych
tym $wiadczeniem w 2020,

o S$wiadczenie KAOS-Cukrzyca realizowano przede wszystkim u pacjentow dorostych (w 2024 r. 14 508
dorostych vs 44 dzieci);

o w odniesieniu do liczby $wiadczeniodawcow (SWD):

o spadek liczby pacjentéw w kolejnych latach - z 27 swiadczeniodawcéw w 2020 r. do 23 $wiadczeniodawcow
w 2024,

o W 2024 r. $wiadczenie to realizowano w 11 wojewodztwach: dolnoslaskim (2 SWD), kujawsko-pomorskim
(1 SWD), lubelskim (2 SWD), matopolskim (2 SWD), mazowieckim (2 SWD), opolskim (2 SWD), podlaskim
(2 SWD), pomorskim (1 SWD), $laskim (6 SWD), swietokrzyskim (1 SWD), warminsko-mazurskim (2 SWD).

Szczegbdtowe informacje przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 13. Liczba pacjentéw, u ktérych sprawozdano porady w ramach ,Kompleksowej ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej nad pacjentem z cukrzycy” w latach 2020-2025*

PradUKERairakESwy Prodliktjednastiowy “ﬁ::(z?u Liczba unikalnych pacjentéw w latach:
(kod i nazwa) (kod i nazwa) A 2020 | 2021 | 2022 | 2023 | 2024 | 2025* | Ogétem
02.1020.002.01 5.01.26.0000001
. 0-17 lat 47 63 73 48 44 46 111
Kompleksowa ambulatoryjna | Porada w ramach
opieka specjalistyczna nad kompleksowej ambulatoryjnej
pacjentem z cukrzyca opieki specjalistycznej nad 18+lat | 19595| 19075| 17414| 15631| 14508| 14009| 30270
pacjentem z cukrzyca
Ogotem| 19642| 19138| 17487 15679| 14552| 14055| 30361

Objasnienia: * - dane za okres od stycznia do paZdziernika 2025 r.
Zrédto: Opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie danych NFZ (AOTMIT)

Leczenie szpitalne

Wykaz oraz warunki realizacji $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego zostaty okreslone
rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie Swiadczer gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego. W wykazie
tym nie odnaleziono $wiadczen gwarantowanych odnoszacych sie bezposrednio do oznaczania autoprzeciwciat przeciwko
wyspom trzustkowym.

Majac na wzgledzie poruszany w niniejszym raporcie kontekst zdrowotny, diagnostyka cukrzycy typu 1 dzieci i dorostych
o podtozu autoimmunologicznym moze by¢ prowadzona w szczegdlnos$ci w ramach nastepujacych profilach lub rodzaju
komarki organizacyjnej: diabetologicznym, diabetologicznym dla dzieci. Wykaz $wiadczen gwarantowanych z zakresu LSZ
okresla w zatagczniku 3 warunki szczegétowe, jakie powinni spetni¢ Swiadczeniodawcy przy udzielaniu $wiadczen
gwarantowanych dla profilu lub rodzaju komérki organizacyjnej Diabetologia/diabetologia dla dzieci przy udzielaniu
Swiadczen gwarantowanych w trybie hospitalizacji i hospitalizacji planowej.

Finansowanie udzielania $wiadczeh opieki zdrowotnej w ramach leczenia szpitalnego oraz $wiadczen
wysokospecjalistycznych odbywa sie zgodnie z zarzadzeniem nr 46/2026/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
z dnia 30 kwietnia 2026 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne oraz
leczenie szpitalne - Swiadczenia wysokospecjalistyczne. Diagnostyka cukrzycy typu 1 moze by¢ rozliczana w ramach
nastepujacych grup JGP:

o A31 Choroby nerwéw obwodowych (kod: 5.51.01.0001031, wartos¢: 3 736 pkt - hospitalizacja, 3 437 pkt

- hospitalizacja planowa),
o KB4 Cukrzyca bez powiktan (kod: 5.51.01.0010034, wartos¢: 3 154 pkt - hospitalizacja)

o K39 Stopa cukrzycowa (kod: 5.51.01.0010039, wartosc¢: 5 403 pkt - hospitalizacja)
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o

o

K40 Cukrzyca z powiktaniami i inne stany zaburzen glikemii (kod: 5.51.01.0010040, wartos¢: 3 534 pkt
- hospitalizacja, 3 251 pkt - hospitalizacja planowa),

K54 Autoimmunologiczne zespoty wielogruczotowe (kod: 5.51.01.0010054, wartosc: 2 486 pkt - hospitalizacja),
P33 Cukrzyca powiktana $pigczka / kwasica ketonowa (kod: 5.51.01.0014033, wartos¢: 4019 pkt
- hospitalizacja),

P34 Cukrzyca nie powiktana $pigczka / kwasicg ketonows (kod: 5.51.01.0014034, wartosé: 3451 pkt
- hospitalizacja),

P99 Inne choroby dzieci (kod: 5.51.01.0014099, wartos¢: 990 pkt - hospitalizacja).

Stownik ICD-9 PL v.5.86. Dla ocenianych $wiadczen nie zidentyfikowano adekwatnych kodéw ICD-9 w stowniku
procedur medycznych prowadzonym przez Narodowy Fundusz Zdrowia®®.

4.7. Alternatywne swiadczenia

Biorac pod uwage wyniki przegladu wytycznych praktyki klinicznej, opinie ekspertéw klinicznych oraz analize aktualnej
dostepnosci badan diagnostycznych w systemie ochrony zdrowia, nalezy zauwazy¢, ze brak jest Swiadczen, ktére mogtyby
w catosci zastgpi¢ oznaczenie przeciwciat anty-1A2 i anty-ZnT8.

W Kartach Swiadczenia Opieki Zdrowotnej (KSOZ) zataczonych do przedmiotowego zlecenia Ministra Zdrowia
wskazano, ze:

@)

W grupie dzieci - nie ma obecnie w koszyku $wiadczen zadnego opcjonalnego $wiadczenia ani innego rozwigzania
zastepujacego oznaczenie stezenia anty-IA2 oraz anty-ZnT8 w diagnostyce cukrzycy o podtozu
autoimmunizacyjnym;

w grupie dorostych - aktualnie $wiadczenia s3 mozliwe do realizacji w ramach Kompleksowej Ambulatoryjnej
Opieki Specjalistycznej (KAOS) w diabetologii, natomiast brak jest tych swiadczen w podstawowym Wykazie
Swiadczen Gwarantowanych (Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej). Biorac pod uwage, ze opieka diabetologiczng
w ramach KAOS objetych jest jedynie 14 552 oséb z cukrzyca przez 23 $wiadczeniodawcow (dane NFZ z 2024
roku), konieczne jest wprowadzenie $wiadczen oznaczenia przeciwciat przeciw fosfatazie tyrozynowej oraz
przeciwciat przeciw biatku transportujgcemu cynk 8 do koszyka $wiadczen gwarantowanych.

W odnalezionych wytycznych praktyki klinicznej obok oznaczenia przeciwciat anty-IA2 i anty-ZnT8 wymienia sie ponizsze
badania immunologiczne wykorzystywane w diagnostyce cukrzycy typu 1 u dzieci oraz dorostych, tj.:

o

autoprzeciwciata przeciwko insulinie (IAA) - zalecane do stosowania w badaniach przesiewowych, diagnostyce
(ADA 2026, PTD 2026) oraz monitorowaniu cukrzycy typu 1 (ADA/EASD 2024, ISPAD 2024, ADA EASD 2021);

autoprzeciwciata przeciwko dekarboksylazie kwasu glutaminowego (anty-GAD, GAD, GADA) - stanowiace
podstawowe i najczesciej rekomendowane oznaczenie w badaniach przesiewowych, diagnostyce i klasyfikacji
(ADA 2026, PTD 2026, ISPAD 2024, ADA EASD 2021) oraz monitorowania cukrzycy typu 1 (ADA EASD 2024);

autoprzeciwciata przeciwko przeciw niezdefiniowanym antygenom wyspowym (ICA) - ograniczone zalecenia
stosowania (PTD 2026, ISPAD 2024} lub niezalecane w diagnostyce cukrzycy typu 1 (ADA EASD 2021).

Wytyczne praktyki klinicznej wymieniajg réwniez nieimmunologiczne badania diagnostyczne stosowane komplementarnie
w diagnostyce, monitorowaniu oraz klasyfikacji cukrzycy typu 1, do ktérych naleza:

o

oznaczenie (PTD 2026) lub monitorowanie (ADA EASD 2024) stezenia peptydu C - niektore wytyczne nie zalecaja
oznaczania stezenia peptydu C podczas wystgpienia pierwszych objawdw choroby w celu réznicowania cukrzycy
typu 1 i typu 2 (NICE 2023), w celu potwierdzenia rozpoznania cukrzycy typu 1 u dorostych (NICE 2022)
lub zalecajg rozwazy¢ oznaczenie stezenia peptydu C po wystgpieniu pierwszych objawdw cukrzycy, jezeli jest
to konieczne do rozrdznienia typu 1 od innych typéw choroby (NICE 2023) lub u oséb z ujemnymi wynikami
autoprzeciwciat swoistych dla cukrzycy, jesli klasyfikacja typu cukrzycy pozostaje niepewna (NICE 2022);

10 https.//www.nfz.gov.pl/dla-swiadczeniodawcy/slowniki/pliki-icd-9-pl/ (data dostepu: 14.05.2026)
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o badania genetyczne zalecane w przypadku nietypowego przebiegu choroby, niecharakterystycznych cech
klinicznych lub wywiadu rodzinnego sugerujacych cukrzyce monogenowa (NICE 2023) lub kombinacje badan
genetycznych i oznaczen autoprzeciwciat zalecane w celu identyfikacji dzieci i mtodych dorostych z cukrzyca typu
1 lub zagrozonych jej rozwojem w ramach badan przesiewowych w populacji ogdinej (ISPAD 2024).

Zgodnie z przekazang opinig eksperta klinicznego jako najtarisze opcjonalne s$wiadczenie aktualnie stosowane
we whioskowanych wskazaniach wymieniono ocene przeciwciat anty-GAD, ktéra w okreslonych przypadkach pozwala
na postawienie rozpoznania. Niemniej w swojej opinii ekspert wskazat, ze nie istniejg $wiadczenia w catosci zastepujace
oznaczenie przeciwciat anty-IA2 i anty-ZnT8. Wyjasniono, ze dodatnie miano przeciwciat anty-GAD u osoby z cukrzyca
pozwala na postawienie rozpoznania cukrzycy typu 1, jednak u ok. 20-40% s3 one ujemne, dlatego w tym przypadku
konieczne jest oznaczenie przeciwciat anty-1A2 i anty-ZnT8 u dorostych. Rozpoznanie bezobjawowego stadium 2 cukrzycy
typu 1 wymaga dodatniego miana co najmniej dwoéch réznych przeciwciat sposréd anty-GAD, anty-1A2, anty-ZnT8.

W Swietle analizowanych wykazéw $wiadczen gwarantowanych dostepne sg nastepujace mozliwosci diagnostyczne celem
okreslenia profilu autoimmunologicznego tak dorostych, jak i dzieci z cukrzyca typu 1, tj.:

o oznaczenia przeciwciat anty-GAD, przeciwinsulinowych i przeciwwyspowych oraz innych przeciwciat wedtug
wskazan klinicznych - w ramach $wiadczenia ,,Opieka nad pacjentem z cukrzycq” w AOS. Jednakze poziom realizacji
tej opieki jest niski - w 2024 r. S$wiadczenie to realizowano u 14 552 pacjentéw (gtéwnie oséb dorostych) przez
23 $wiadczeniodawcow,

o procedury medyczne N87 Przeciwciata przeciw insulinie i N99 Przeciwciata przeciw komérkom wysp trzustki
- do realizacji w ramach ambulatoryjnych grup $wiadczen specjalistycznych w AOS.
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5. Analiza skutecznosci i bezpieczenstwa

5.1. Metodyka przegladu systematycznego

W ramach oceny skutecznosci i bezpieczenstwa przeprowadzono przeglad systematyczny dotyczacy wykonywania badan:
oznaczanie przeciwciat przeciwko fosfatazie tyrozynowej (anty-1A2, ang. tyrosine phosphatase-protein antibody) oraz
oznaczanie przeciwciat przeciwko biatku transportujgcemu cynk 8 (anty-ZnT8, ang. zinc transporter 8) w procesie
diagnostyki cukrzycy typu 1 u dzieci oraz dorostych.

Wyniki odnalezionych badan sg spéjne 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). Przeglad systematyczny wykonano dwuetapowo - w pierwszym etapie wyszukiwanie ukierunkowano
na zidentyfikowanie przegladéw systematycznych z lub bez metaanalizy, a nastepnie wykonano wyszukiwanie
uzupetniajgce po roku publikacji przegladu wiaczonego do niniejszej analizy celem odnalezienia badan pierwotnych.

Przeglad systematyczny zostat przeprowadzony z uzyciem aplikacji Catchii. Zastosowane strategie wyszukiwania zostaty
przedstawione w rozdziale Zatqczniki.

Tabela 14. Kryteria selekcji badan - oznaczanie stezenia przeciwciat przeciwko fosfatazie tyrozynowej (anty-1A2)
oraz oznaczanie stezenia przeciwciat przeciwko biatku transportujagcemu cynk 8 (anty-ZnT8)

Kategoria Kryteria wiaczenia Kryteria wykluczenia
Populacja o dzieci z nowo rozpoznana cukrzyca (E10 - cukrzyca insulinozalezna, E11 - | o udokumentowana cukrzyca typu 2 bez cech
cukrzyca insulinoniezalezna, E13 - cukrzyca o ustalonej etiologii, E14 - klinicznych lub laboratoryjnych mogacych
cukrzyca o nieustalonej etiologii) sugerowac etiologie autoimmunologiczng
o dorosli z cukrzyca typu 1 (E10 - cukrzyca insulinozalezna) o cukrzyca po chirurgicznym usunieciu trzustki
o osoby z hiperglikemia z podejrzeniem bezobjawowego 2 stadium cukrzycy | o inne typy cukrzycy
typu 1 (R73) o wykorzystanie jako badania przesiewowe w
o osoby z dodatnim wynikiem przeciwciat przeciwko komérkom beta wysp populacji ogdlnej lub w grupach ryzyka
trzustkowych w testach przesiewowych
Interwencja o oznaczenie stezenia autoprzeciwciat anty-1A2, ang. tyrosine phosphatase- Inna niz okreslona w kryterium wtaczenia
protein antibody - przeciwciata przeciwko fosfatazie tyrozynowej
o 0znaczenie stezenia autoprzeciwciat anty-ZnT8 w surowicy krwi, ang. zinc
transporter 8 - przeciwciata przeciwko biatku transportujgcemu cynk 8
o panel diagnostyczny obejmujacy co najmniej jedno z ww. oznaczen
Komparator brak -
Punkty Punkty koncowe swiadczace o przydatnosci diagnostycznej w kontekscie | Inne niz okreslone w kryterium wtaczenia
koricowe przede wszystkim postepu choroby, zmiany diagnozy Wyniki przedstawiane wytacznie zbiorczo dla
wielu przeciwciat
Rodzaj badan Przeglady systematyczne lub przeglady systematyczne z metaanaliza Publikacje dostepne wytacznie w postaci
Badania kliniczne po dacie przegladu systematycznego wiaczonego do analizy | abstraktow
skutecznosci i bezpieczenstwo Badania populacyjne majace na celu okreslenie
W przypadku nieodnalezienia: czestosci wystepowania
o przegladéw systematycznych z/bez metaanaliza, do niniejszego Publikacie w innych jezykach niz wskazane
opracowania wiaczono by badania pierwotne RCT lub CCT w kryteriach wiaczenia
o badan pierwotnych RCT lub CCT, wiaczono by badania pierwotne o
najwyzszym poziomie wiarygodnosci
o badan poréwnawczych, do analizy zostatyby wtaczone badania
jednoramienne z analiza w podgrupach
Publikacje dostepne w formie petnego tekstu
Publikacje w jezyku angielskim lub polskim

Zrédito: opracowanie wiasne AOTMIT

5.2. Wryniki przegladu systematycznego

Do analizy skutecznosci i bezpieczenstwa wiaczono:

o dwa przeglady systematyczne bez metaanalizy: Watkins 2014, Felton 2024 oraz
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o sze$¢ badan pierwotnych: Metroid 2024, Karakus 2026, Fuentes-Cantero 2024, Bich 2025, Casalini 2026,
Su 2024.

Szczegbtows charakterystyke wiaczonych badan przedstawiono w zataczniku do niniejszego raportu analitycznego.
Ze wzgledu na liczbe publikacji oraz objeto$¢ danych uwzglednionych w przedstawionych ponizej przegladach
systematycznych, szczegétowa charakterystyka wtaczonych badar dostepna jest w tychze publikacjach?.

Ocena jakosci analizowanych przegladéw systematycznych

Przy pomocy narzedzia AMSTAR 2 (ang. Assessing the Methodological Quality of Systematic Reviews) dokonano oceny jakosci
przegladoéw systematycznych wtgczonych do niniejszej analizy skutecznosci i bezpieczenstwa. Publikacja Felton 2024
zostata oceniona jako przeglad niskiej jakos$ci, natomiast publikacja Watkins 2014 uzyskata ocene: krytycznie niska
jakos¢ przegladu.

5.2.1. Wyniki z przegladéw systematycznych

Felton 2024

W publikacji Felton 2024 autorzy postawili hipoteze, ze autoprzeciwciata przeciwko wyspom trzustkowym mogg pomac
W rozpoznaniu réznic w przebiegu i objawach choroby przed, w trakcie i po rozpoznaniu cukrzycy typu 1, a takze
w odpowiedzi na terapie modyfikujace przebieg choroby. Przeprowadzono przeglad systematyczny z zastosowaniem baz
danych PubMed i EMBASE, a takze wtgczono do analizy kilka kluczowych artykutéw zidentyfikowanych przez ekspertéw.

Do analizy wtaczono 152 artykuty, ktére sklasyfikowano na podstawie ocenianych punktéw czasowych istotnych
z klinicznego punktu widzenia: przed rozpoznaniem, w momencie diagnozy, po diagnozie oraz odpowiedz na leczenie.
We wszystkich artykutach objetych analizg oceniano znane autoprzeciwciata przeciwko wyspom trzustkowym
(IAA, GADA, 1A-2A, ZnT8A, ICA) lub nowe autoprzeciwciata skierowane przeciwko innym autoantygenom wysp
trzustkowych. Autoprzeciwciata przeciwko wyspom trzustkowym byty gtéwnym przedmiotem zainteresowania
w wiekszosci  zidentyfikowanych artykutéw (101/152, 66%). Najczesciej badang cecha autoprzeciwciat byt typ
autoprzeciwciata/biatko docelowe (137/152, 90%), a nastepnie liczba autoprzeciwciat (98/152, 64%), miano
autoprzeciwciat (50/152, 33%), wiek w momencie serokonwersji (40/152, 26%), wskaznik serokonwersji z pojedynczych
do wielokrotnych autoprzeciwciat (32/152, 21%), kolejnos¢ pojawiania sie autoprzeciwciat po serokonwersji (28/152,
18%), identyfikacja nowych autoprzeciwciat wysp trzustkowych/epitopow (13/152, 9%) oraz powinowactwo
autoprzeciwciat (6/152, 4%).

Kluczowe whnioski z analizy publikacji wykorzystujacych cechy autoprzeciwciat do okreslenia heterogenicznosci w cukrzycy
typu 1 przedstawiono ponize;j.

Tabela 15. Whioski z analizy publikacji zawartych w przegladzie systematycznym Felton 2024

Obszar analizy Whiosek

Przed Liczba Ryzyko przejscia do 3. stadium cukrzycy'? typu 1 wzrasta wraz z liczba autoprzeciwciat.

diagnoza autoprzeciwciat Potaczona analiza duzych kohort urodzeniowych (DAISY, DIPP, BABYDIAB, BABYDIET) wykazata, ze ryzyko
cukrzycy typu 1 stopniowo wzrastato wraz ze wzrostem liczby dodatnich autoprzeciwciat. Sposréd dzieci, u ktérych
wykryto co najmniej 2 autoprzeciwciata, u 84% rozwineta sie cukrzyca typu 1 w ciggu 15 lat obserwacji.

Wiek Mtodszy wiek w momencie serokonwersji powoduje szybsze przejscie do 3. stadium cukrzycy typu 1.

Badania prospektywne (DAISY, TrialNet, TEDDY) pokazuja, ze ryzyko pojawienia sie i progresji autoprzeciwciat
przeciwko komorkom trzustki silnie zalezy od wieku. Im mtodszy wiek serokonwersji, tym szybsza progresja do cukrzycy
typu 1. Czestos¢ przejscia z pojedynczego do wielu autoprzeciwciat oraz ogdlne ryzyko ich wystapienia maleja wraz z
wiekiem (skumulowana czesto$¢ wystepowania wynosi 2% w wieku 10 lat i mtodszym oraz 0,7% u osdb powyzej
10 roku zycia).

Typ Rodzaj autoprzeciwciat przeciwko wyspom trzustkowym ma wptyw na przebieg choroby.
autoprzeciwciat

11 (1) Felton 2024: Felton JL, Redondo MJ, Oram RA, et dl. Islet autoantibodies as precision diagnostic tools to characterize heterogeneity in type 1 diabetes:
a systematic review. Commun Med (Lond). 2024;4(1):66. Published 2024 Apr 6. doi:10.1038/543856-024-00478-y,
https.//pmc.ncbi.nim.nih.gov/articles/PMC10998887/, (2) Watkins 2014: Watkins RA, Evans-Molina C, Blum JS, DiMeglio LA. Established and emerging biomarkers
for the prediction of type 1 diabetes: a systematic review. Transl Res. 2014;164(2):110-121. doi:10.1016/j.trsl.2014.02.004,
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/24662515/

12 Cukrzyca typu 1 w stadium 3 - jawna hiperglikemia, objawy nieleczonej cukrzycy typu 1
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Obszar analizy Whiosek

Obecnos¢ |IA-2A i ZnT8A wiaze sie z wyzsza patogennoscia cukrzycy typu 1. 1A-2A sprzyja przejsciu od pojedynczych
do wielu autoprzeciwciat (BABYDIAB: u 98% dzieci poprzedzaty lub towarzyszyly innym autoprzeciwciatom) lub
do cukrzycy typu 1 w stadium 3. Dodatni wynik na ZnT8A byt najczesciej powigzany z pojawieniem sie innych
autoprzeciwciat, a ich izolowana obecno$c¢ wiaze sie z wyzszym ryzykiem progresji do cukrzycy typu 1 niz IAA, GADA
lub IA-2A. Z kolei IAA | GADA s3 czesSciej zwigzane z wolniejszg progresja.

Miano Wartos¢ predykcyjna dodatnia miana i powinowactwa autoprzeciwciat rozni sie w zaleznosci od ich typu.

iPOWinPW"j‘CtW Jedynie wyzsze miana i powinowactwa IAA oraz |A-2A s3 zwigzane z szybszym postepem choroby. Miana
o przeciwciat IA-2A wzrastaja, a miana GADA malejg w latach poprzedzajacych rozpoznanie cukrzycy typu 1 (DPT-1). U dzieci
z utrzymujacym sie dodatnim wynikiem na autoprzeciwciata wyzsze $rednie poziomy IAA i 1A-2A, ale nie GADA, byty
zwigzane ze zwiekszonym ryzykiem choroby (TEDDY).

W momencie rozpoznania Profil autoprzeciwciat rézni sie w zaleznosci od wieku rozpoznania cukrzycy typu 1. U dorostych rzadziej wystepuja
ICA i 1A-2A, natomiast czestos¢ GADA jest podobna jak u dzieci. U dzieci, czesciej obserwuije sie IA-2A, ZnT8A oraz
wielokrotng dodatnios$¢ autoprzeciwciat. Wczesny poczatek choroby wigze sie z mniejszg masa komorek f i czestsza
kwasica ketonowa, jednak typ autoprzeciwciata nie koreluje jednoznacznie z ciezkoscia kwasicy ketonowej.

Po diagnozie Nizszy poziom autoimmunizacji przy rozpoznaniu (mniej autoprzeciwciat i nizsze miana) wiaze sie z wyzszym
poziomem peptydu C i wiekszg szansg czeSciowej remisji. Ujemny status autoprzeciwciat sprzyja zachowaniu
resztkowej funkcji komoérek B. Wieksza liczba autoprzeciwciat koreluje z nizszymi wskaznikami czeSciowej remisji,
aobecnos¢ IAA jest zwigzana z szybszym spadkiem peptydu C; takiej zaleznosci nie obserwuje sie dla GADA
ani IA-2A.

Zrédto: opracowanie wiasne AOTMIT

Zdaniem autoréw, ich analiza potwierdza dotychczasowe dowody wskazujace na silny wptyw wieku na zréznicowanie
przebiegu cukrzycy typu 1. W szczegélnosci potwierdza, ze mtodszy wiek w momencie serokonwersji zwieksza ryzyko
i tempo progresji do 3. stadium cukrzycy typu 1, a to ryzyko zwigzane z wiekiem mozna dodatkowo stratyfikowaé
na podstawie typu i miana autoprzeciwciat przeciwko wyspom trzustkowym w potaczeniu z ich liczbg w momencie
serokonwersji. Autorzy wskazuja, Ze autoprzeciwciata przeciwko wyspom trzustkowym mogg okazac¢ sie najbardziej
przydatne w okreéleniu zréznicowania cukrzycy typu 1 przed postawieniem diagnozy klinicznej. Dodatkowe korzysci
mozna uzyskac poprzez wtaczenie ich do skal oceny ryzyka, ktére uwzgledniaja nie tylko liczbe autoprzeciwciat, ale takze
wiek i czynniki genetyczne.

Nalezy zwréci¢ uwage na ograniczenia wskazane przez autoréw badania. Znaczna heterogenicznos¢ czynnikéw ryzyka,
wynikéw i warunkéw badan uniemozliwita przeprowadzenie metaanalizy i autorzy ograniczyli sie do przegladu
systematycznego literatury ograniczonego do 10 poprzedzajacych date wyszukiwania publikacji. W przegladzie
nie uwzgledniono réwniez istotnych nowych badan, ktéry publikacja nastgpita po dacie wyszukiwania w bazach danych
a przed publikacja omawianego przegladu. W przegladzie pominieto populacje dorostych oséb z cukrzyca typu 1, ktére
w przesztosci byty btednie sklasyfikowane z cukrzyca typu 2.

Watkins 2014

Celem publikacji Watkins 2014 byto przedstawienie ugruntowanych i nowych biomarkeréw stosowanych w wykrywaniu
wczesnej fazy cukrzycy typu 1. W oparciu o przeglad systematyczny literatury w bazach Medline, OVID i EMBASE
zidentyfikowano szereg dostepnych lub nowo pojawiajacych sie biomarkeréw (markery genetyczne, autoprzeciwciata,
markery odpornosci komérkowej, techniki ilosciowego okreslania wskaznikow ryzyka oraz markery stresu komorek B)
stuzacych do wykrywania autoimmunizacji komérek (3 lub utraty masy komoérek .

Sposréd grup markerdw omawianych w publikacji Watkins 2014 ponizej przedstawiono wytacznie wyniki dotyczace
wykorzystania autoprzeciwciat w diagnostyce cukrzycy typu 1.

Wskazniki wynikéw pozytywnych dla autoprzeciwciat specyficznych dla antygenéw wysp trzustkowych w momencie
wystgpienia cukrzycy typu 1 w populacji ogdlnej sg nastepujace: ICA, 70%-80% osdb; I1AA, 60% dzieci; 1A2, 60% osdb;
oraz GAD, 70%-80% osdb. Sposréd autoprzeciwciat stosowanych w diagnostyce cukrzycy typu 1 przeciwciata przeciwko
transporterowi cynku (ZnT8) sa najnowszym elementem, opisanym w 2007 roku. Przeciwciata przeciwko ZnT8 wystepuija
u 63% 0sbéb z nowo rozpoznang cukrzyca typu 1. Dodanie oznaczenia ZnT8 do panelu biochemicznego autoprzeciwciat
IAA, A2 i GAD zmniejsza liczbe oséb z nowo rozpoznang cukrzyca typu 1, u ktérych nie wykryto autoantygenéw, z 5,8%
do 1,8%. Szacuije sie, ze panel 4 autoprzeciwciat - 1AA, IA2, GAD i ZnT8 - pozwala wykry¢ 98% oséb jako wykazujace
reakcje autoimmunologiczng w momencie wystgpienia cukrzycy typu 1. £aczne stosowanie tych autoprzeciwciat pozwala
znacznie zwiekszy¢ trafno$¢ prognoz dotyczacych rozwoju cukrzycy typu 1. W badaniu TrialNet 75% tej kohorty byto
poczatkowo dodatnich tylko pod wzgledem jednego autoprzeciwciata (IAA, IA2 lub GAD). Po dodaniu ZnT8 8% tych oséb
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byto réwniez dodatnich pod wzgledem przeciwciat ZnT8. Dodatni wynik na obecnos$¢ przeciwciat ZnT8 zwiekszyt
szacowane 4-letnie ryzyko rozwoju cukrzycy typu 1 z 7% do 31%. Stezenia i czestos¢ wystepowania przeciwciat ZnT8
wzrastajg wraz z wiekiem. W kohorcie European Nicotinamide Diabetes Intervention Trial, u ktérych stwierdzono
obecnos$¢ przeciwciat ICA, uwzglednienie przeciwciat ZnT8 u oséb o niskim ryzyku genetycznym oraz u oséb w wieku
powyzej 20 lat poprawito prognozowanie cukrzycy typu 1.

5.2.2. Wyniki z badan pierwotnych

Do analizy wtaczono sze$¢ badan pierwotnych:

o jedno badanie kliniczno-kontrolne: Metroid 2024,

o jedno badanie kohortowe: Casalini 2026,
o cztery analizy retrospektywne: Karakus 2026, Bich 2025, Fuentes-Cantero 2024, Su 2024.

Szczegbtowe zestawienie wynikéw badan pierwotnych przedstawiono w tabelce ponizej.

Tabela 16. Wyniki z odnalezionych badan pierwotnych

Badanie

Wyniki

Metroid 2024

Badanie objeto 60 irackich dzieci w wieku 3-15 lat z cukrzyca typu 1, zdiagnozowana w ciggu ostatnich 3 lat oraz grupe kontrolna

60 zdrowych os6b bez cukrzycy i choréb autoimmunologicznych. Wszystkie dzieci z TD1 zostaty zdiagnozowane przed 15.

rokiem Zycia i wymagaty leczenia insulina. Rozpoznanie oparto na kryteriach WHO, gtéwnie poprzez ocene poziomu glukozy

we krwi.

1. Charakterystyka kliniczna:

o w badanej grupie pacjentdw nie stwierdzono istotnych réznic w zakresie wieku oraz rozktadu ptci w poréwnaniu z grupa
kontrolna,

o analiza wykazata istotnie wyzsze wartosci hemoglobiny glikowanej (HbA1c) w grupie badanej w odniesieniu do grupy
kontrolnej (p<0,001),

o stezenie glukozy na czczo w grupie pacjentéw badanych byto istotnie wyzsze niz w grupie kontrolnej (p<0,001).

2. Analiza autoprzeciwciat wyspowych:

W badaniu wykazano, ze dzieci z cukrzyca typu 1 charakteryzowaty sie istotnie wyzszymi poziomami wszystkich analizowanych

autoprzeciwciat (GAD65, I1A-2, ZnT8 oraz IAA) w poréwnaniu z grupa kontrolng (p<0,001 dla wszystkich przeciwciat).

W analizie diagnostycznej (ROC) wszystkie cztery biomarkery wykazywaty wysoka skuteczno$¢ w réznicowaniu pacjentéw

zT1DM i os6b zdrowych. Najlepsze parametry uzyskato GAD65 (AUC= 0,989; czutos¢ 96,67%; swoistos¢ 90%), nastepnie

przeciwciata insulinowe (AUC= 0,967; czuto$¢ 90%; swoistos¢ 100%). Nieco nizsze, cho¢ nadal wysokie wartosci uzyskano

dlalA-2 (AUC = 0,841) oraz ZnT8 (AUC= 0,839).

Tabela 1. Analiza diagnostyczna (ROC) biomarkeréw

AUC p Czutosé Swoistos¢ PPV NPV

1A-2 0,841 0,000 83,33 80,00 89,29 70,59
GAD65 0,989 0,000 96,67 90,00 95,08 93,10
Insulina Abs 0,967 0,000 90,00 100,00 100,00 83,33
ZnT8 0,839 0,000 78,33 80,00 88,68 64,86

Objasnienia: PPV: dodatnia wartosc predykcyjna, NPV: uiemna wartosc predykcyjna.

Analiza regresji logistycznej wykazata, ze jedynie GAD65 oraz przeciwciata insulinowe byty istotnie zwigzane z ryzykiem
wystapienia T1DM (p<0,05), podczas gdy I1A-2 oraz ZnT8 nie wykazaty istotnej zaleznosci.

W badaniu stwierdzono takze istotne dodatnie korelacje pomiedzy poziomami poszczegdlnych autoprzeciwciat, szczegdlnie
miedzy 1A-2, ZnT8 oraz przeciwciatami insulinowymi, co wskazuje na wspotwystepowanie odpowiedzi autoimmunologicznej
skierowanej przeciwko komérkom  trzustki.

Whioski autoréw badania: Autorzy badania wskazuja, ze Wysokie korelacje wskazuja, ze odpowiedZ autoimmunologiczna
w cukrzycy typu 1 jest ze soba powigzana, co moze zosta¢ wykorzystane do lepszego zrozumienia procesu chorobowego,
poprawy wczesnej identyfikacji oraz ukierunkowania strategii leczenia. Konieczne sg jednak dalsze badania, aby potwierdzic te
ustalenia oraz doktadniej zbada¢ ich znaczenie w rozwoju i leczeniu cukrzycy typu 1.

Ograniczenia wskazywane przez autoréw badania: autorzy nie wskazali ograniczen badania w tresci publikacji.
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Ocena zasadnosci kwalifikacji oznaczen przeciwciat: anty-IA2 oraz anty-ZnT8 w diagnostyce cukrzycy typu 1 DWSGiZ5.4100.3.2026
u dzieci oraz dorostych w ramach AOS

Badanie

Wyniki

Karakus 2026

W badaniu uczestniczyto 414 dorostych (w wieku 220 lat) ze zdiagnozowang cukrzyca typu 1 oraz wybrana losowo grupa 2 000
dzieci i mtodziezy (w wieku <20 lat) ze zdiagnozowana cukrzyca typu 1. Uczestnikéw podzielono na podgrupy wedtug wieku
w momencie rozpoznania cukrzycy typu 1 (0-5, 5-10, 10-15, 15-20, 20-30, 30-40 i >40 lat).
1. Charakterystyka kliniczna:
W momencie rozpoznania cukrzycy typu 1:
o poziom HbA1lc byt podwyzszony w obu grupach, ale nieznacznie wyzszy w grupie pediatrycznej niz w grupie dorostych
(Srednia £ SD: 12,0% + 2,4% w poréwnaniu z 11,3% + 2,6%; p<0,001);
o czestos¢ wystepowania kwasicy ketonowej (DKA) byta istotnie nizsza u dorostych w poréwnaniu z dzie¢mi i mtodzieza
(32,6% w poréwnaniu z 56%; p<0,001)
tacznie 16,4% (68 z 414) dorostych doswiadczyto opdznienia w rozpoznaniu cukrzycy typu 1, poniewaz poczatkowo
otrzymywali leczenie inne niz insulina przed potwierdzeniem diagnozy cukrzycy typu 1.
Dodatkowo, w ciggu roku od diagnozy u 125 dorostych wykonano pomiary stezenia peptydu C. Mediana (IQR) wynosita 0,89
(0,58; 1,55) ng/ml, a 80% wartosci byto niewykrywalnych, niskich lub miescito sie w zakresie normy.
Charakterystyke kliniczng dorostych z kwasica ketonowga (DKA) i bez niej wykazata, ze dorosli z DKA:
o byli mtodsi niz osoby bez DKA (mediana wieku [IQR]: 25,3 [22; 30,9] vs 29,1 [23,2; 42,1] lat; p<0,001);
o mieli wyzsze srednie + SD poziomy HbAlc w momencie rozpoznania (12,4% + 2,2% vs z 10,7% + 2,7%; p<0,001)
Model regresiji logistycznej wsrdd dorostych wykazat, ze DKA byta niezaleznie zwigzana z:
o wyzszym poziomem HbA1c (OR 1,33 na 1% wzrostu HbA1c [95%Cl: 1,18; 1,49]; p<0,001),
o mtodszym wiekiem (OR 0,96 rocznie [95%Cl: 0,94; 0,99]; p=0,002),
brakiem IA-2A (OR 0,43 [95%Cl: 0,23; 0,81]; p=0,009).
. Profil autoprzeciwciat wyspowych:
IAA wystepowato istotnie rzadziej u dorostych niz u dzieci i mtodziezy (28,1% vs 54,1%; p<0,001);
podobnie, wskazniki dodatnich wynikéw testéw na przeciwciata IA-2A i ZnT8A byty nizsze u dorostych (IA-2A: 48,8%
vs 71,5%; p<0,001; ZnT8A: 42,9% vs 64,4%; p<0,001);
dorosli mieli podobng czesto$¢ wystepowania przeciwciat GADA jak w grupie pediatrycznej (73,9% vs 70,5%; p=0,171);
o wiecej dorostych miato zero autoprzeciwciat niz dzieci i mtodziez (15,9% vs 6,6%; p<0,001), a podobnie wiekszy odsetek
dorostych miat tylko jedno dodatnie autoprzeciwciato (27,1% vs 13,6%; p<0,001);

o liczba dodatnich autoprzeciwciat byta podobna we wszystkich podgrupach wiekowych dzieci, przy czym okoto 93% miato
co najmniej jedno autoprzeciwciato wysepkowe, a 80% miato wiele autoprzeciwciat;
o wsrod dorostych:

o 84% miato co najmniej jedno autoprzeciwciato, a 57% miato ich wiele,

o podczas gdy GADA byta stale rozpowszechniona we wszystkich grupach wiekowych, dodatnie wyniki testéw na
obecnos¢ IAA, IA-2A i ZnT8 oraz ich poziomy spadaty w wieku od 30 do 40 lat, a nastepnie nieznacznie rosty u oséb
powyzej 40. roku zycia

Whioski autoréw badania: czesto$¢ wystepowania DKA, poziom HbA1c i obecno$¢ autoprzeciwciat zmniejszaty sie wraz

z wiekiem zachorowania na cukrzyce typu 1. Te zwigzane z wiekiem réznice w obrazie klinicznym i immunologicznym utrudniajg

szybkie rozpoznanie i postawienie trafnej diagnozy cukrzycy typu 1 u dorostych. Konieczne s3 dalsze badania longitudinalne

w celu wyjasnienia naturalnego przebiegu choroby oraz optymalizacji strategii badan przesiewowych i profilaktyki cukrzycy

typu 1 u dorostych.

Ograniczenia wskazywane przez autoréw badania:

o brak danych na temat czasu trwania objawow i ich przebiegu ze wzgledu na przekrojowy i retrospektywny charakter
projektu badawczego

o odnotowano niewielka liczbe brakujacych danych opisowych i typowania HLA

o pomiary IAA zostaty wytgczone u niektdrych osdb, aby zapobiec fatszywie dodatnim wynikom wynikajacym z leczenia
insuling egzogenna, co mogto mie¢ wptyw na liczbe dodatnich autoprzeciwciat wysepkowych

o pomiary peptydu C byty w duzej mierze nieobecne w zestawie danych i nie mogty zosta¢ uwzglednione w modelu regresji
logistycznej

o zdefiniowanie cukrzycy wieku dzieciecego jako wystepujacej w wieku ponizej 20 lat utatwito interpretacje wynikéw; jednak
biologia rozwoju cukrzycy typu 1 prawdopodobnie jest kontinuum wraz z wiekiem

o chociaz u 0séb bez dodatnich autoprzeciwciat przeciwwyspowych rozpoznano cukrzyce typu 1 po doktadnej analizie obrazu
klinicznego, wynikéw badan laboratoryjnych i zapotrzebowania na insuling, nie mozna byto catkowicie wykluczy¢ braku
autoimmunizacji, a u 0séb z ujemnym wynikiem autoprzeciwciat przeciwwyspowych nie mozemy catkowicie wykluczy¢
cukrzycy typu 2. Uwydatnia to trudnosci w odrdznianiu cukrzycy typu 1 od cukrzycy typu 2 u dorostych.

O O |Nd O

o

2024

Fuentes-Cantero

1. Charakterystyka kliniczna:

o W badaniu uczestniczyto tacznie 80 pacjentdw, z ktdrych u 50 ostatecznie rozwineta sie cukrzyca typu 1.

o Sposrdd 50 pacjentéw, 34 miato rodzinng historie cukrzycy.

o Dodatni wynik testu ZnT8A wykryto u 32 pacjentdw (40%), IA-2A u 14 pacjentéw (17,5%), a GADA u 24 pacjentéw (30%).
2.

(0]

Wozorzec dodatnich wynikéw badanych przeciwciat:
U 17 pacjentow (21,3%) stwierdzono obecnosc tylko jednego przeciwciata, u 16 pacjentow (20%) stwierdzono obecnosé
2 przeciwciat, a u 7 pacjentow (8,8%) stwierdzono obecnos¢ wszystkich 3 badanych przeciwciat.

o U pacjentéw z dodatnim wynikiem na obecno$¢ 2 przeciwciat stwierdzono istotnie wyzszy poziom glukozy we krwi
(p=0,022 w tescie Kruskala-Wallisa), natomiast HbA1c nie osiagnat istotnosci statystycznej (p=0,104).
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Badanie

Wyniki

o Stezenie peptydu C spadato wraz ze wzrostem liczby przeciwciat (p=0,004 w tescie Kruskala-Wallisa).

o Bardziej szczegétowa analiza pacjentéw z dodatnim ZnT8A i innymi badanymi przeciwciatami wykazata, ze 10 pacjentéw
miato réwniez GADA, a 4 miato réwniez IA-2A

3. Analiza korelacji ZnT8A:

o Poziom ZnT8A istotnie dodatnio korelowat z poziomem GADA (korelacja Spearmana: r;=0,486, p=0,000), IA-2A (r-=0,323,
p=0,004) i TG2A-IgA (rs=0,255, p=0,032), natomiast korelacja byta istotnie ujemna dla poziomu peptydu C i daty od

pierwszego pojawienia sie do diagnozy (odpowiednio: r-=-0,281, p=0,015; r.= -0,311, p=0,030).

4. Analiza skutecznosci diagnostycznej trzech testéw zgodnie z punktem odciecia ustalonym przez producentéw:

o Przeciwciata ZnT8A okazaty sie skuteczniejsze niz GADA i |A-2A, z czutoscig 62% i swoistoscia 94% oraz lepszymi
dodatnimi i ujemnymi wskaznikami wiarygodnosci, podczas gdy IA-2A wykazato niskg czuto$é (26%), przy podobnej

swoistosci do ZnT8A.

o Roéznice te sg zgodne ze statystycznie istotnymi réznicami stwierdzonymi w analizie wiarygodnosci skutecznosci

diagnostycznej 3 przeciwciat (wskaznik kappa Cohena; p=0,001).

Tabela 1. Skuteczno$¢ diagnostyczna 3 testéw przeciwciat zgodnie z punktem odciecia ustalonym przez producenta

1A-2A
(punkt odciecia 228 u/ml)

GADA
(punkt odcigcia 217 u/ml)

ZnT8A
(punkt odciecia 2 15 u/ml)

Negatywny Pozytywny

Negatywny Pozytywny

Negatywny Pozytywny

Osoby niechorujace na cukrzyce

29 1

26 4

29 1

Osoby chore na cukrzyce

37 13

30 20

19 31

Czutosé (95%Cl)

0,26 (0,14;0,38)

0,40 (0,26; 0,54

0,62 (0,49; 0,75)

Swoistosé (95%Cl)

0,97(0,79; 1,0)

0,87(0,75; 0,99

0,94 (0,90; 1,0)

LR+ (95%Cl)

7,80 (1,07; 56,66)

3,00(1,13; 7,94

18,60 (2,67; 129,33)

LR- (95%Cl)

0,77 (0,63; 0,93)

( )
( )
( )
( )

0,69 (0,53; 0,91

0,39 (0,27; 0,56)

Globalna doktadnos¢ diagnostyczna* 0,40 0,57 0,75

Objashienia: * - Globalna doktadnos¢ diagnostyczna to stosunek prawdziwych wynikéw (zaréwno prawdziwie dodatnich, jak i prawdziwie ujemnych)
do catkowitej liczby przebadanych przypadkéw (prawdziwie dodatnich, fatszywie dodatnich, prawdziwie ujemnych i fatszywie uiemnych).

Whioski autoréw badania: Zdaniem autoréw badania ZnT8A to doskonaty marker do diagnostyki cukrzycy autoimmunologicznej

u dzieci. Skutecznosc kliniczna autoprzeciwciat cukrzycowych zalezy jednak od metody i testu. Stwierdzono, ze test CLIA IA-2A

charakteryzuije sie najnizsza globalng doktadnoscia diagnostyczna i ma niewielki wptyw na diagnostyke.

Ograniczenia wskazywane przez autoréw badania:

o brak danych z obserwacji pacjentéw, pozwalajacych ocenic¢ ewolucje badanych przeciwciat oraz liczebno$¢ préby

o nie wykonano réwniez pomiaréw przeciwciat ICA i IAA. Jednakze, celem badania skutecznosci klinicznej ZnT8A byto
zbadanie kontekstu klinicznego, w ktérym zainteresowanie przeciwciatami ICA i IAA jest ograniczone

o uwzgledniono wytacznie pacjentéw ponizej 16 roku zycia. Ten przedziat wiekowy obejmuje wiekszo$¢ nowych diagnoz
cukrzycy typu 1 u dzieci obserwowanych na oddziale pediatrycznym. Nie obejmuje on jednak pacjentéw w péznej
adolescenc;ji lub wczesnej dorostosci, u ktérych mozna byto postawic¢ diagnoze w osrodku pediatrycznym i poczatkowo
leczonych przez endokrynologéw dzieciecych

Bich 2025

Badanie obejmowato 64 dzieci ze $wiezo zdiagnozowana cukrzyca typu 1 (T1D), ze $rednig wieku 9,1 + 3,74 lat, wahajaca sie
od 1,05 do 16,16 lat. Wérdd nich byto 34 chtopcow (53,1%) i 30 dziewczynek (46,9%). Wiekszos¢ pacjentdw (48,4%) miata od
6 do mniej niz 11 lat w momencie diagnozy, 32,8% miato 11 lat lub wiecej, a 18,7% mniej niz 6 lat. Chtopcy stanowili 53,1%
kohorty.

1. Charakterystyka kliniczna:

Badana kohorta charakteryzowata sie wysokim odsetkiem klasycznych objawoéw klinicznych cukrzycy, zdominujacym zespotem
poliurii i polidypsji z utratg masy ciata (89,1%), co wskazuje na czeste pdzne rozpoznanie choroby, w 10,9% przypadkéw objawy
te wystepowaty bez utraty masy ciata. Wiekszo$¢ pacjentow byta kierowana z innych placéwek ochrony zdrowia (62,5%). W
zakresie stanu odzywienia odnotowano zaréwno przypadki niedowagi (15,6%), jak i nadwagi lub otytosci (23,5%). Ponad potowa
dzieci (57,8%) prezentowata cukrzycowa kwasice ketonowa w momencie diagnozy. Wysoki odsetek ketonurii (85,5%) i
glukozurii (93,2%) oraz podwyzszony $redni poziom HbA1c (13,0% + 2,85%) wskazuja na znacznie zaburzong kontrole glikemii
w chwili rozpoznania.

2. Zapadalno$¢ na TD1

Oszacowana zapadalno$¢ na cukrzyce typu 1 w populacji dzieci pétnocnego Wietnamu wyniosta 0,77 na 100 000 dzieci,
Najwyzszg zapadalnos¢ odnotowano w Hanoi (0,91/100 000), natomiast najnizsza w regionach gorskich, Najwiekszy odsetek
przypadkéw pochodzit z regionu delty Rzeki Czerwonej (45,3%), nastepnie z Hanoi (31,2%) i regiondw potnocnych oraz gérskich
(23,5%).

Kliniczna zapadalnos¢ liczona na podstawie wizyt szpitalnych wynosita 5,39 na 100 000 w 2023 roku. W analizowanym okresie
2020-2023 obserwowano niewielki wzrost liczby nowych przypadkéw (z 53 do 64 rocznie), przy jednoczesnych wahaniach
rocznej liczby wizyt, Najwyzsza kliniczng zapadalno$¢ odnotowano w 2021 roku (8,07/100 000 wizyt), po czym wartosci
ustabilizowaty sie na poziomie okoto 5,21-5,39.

3. Analiza poréwnawcza pacientéw z i bez DKA
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Badanie

Wyniki

Analiza nie wykazata istotnych statystycznie réznic w zakresie ptci, wieku, BMI (z-score), poziomu HbA1c, obecnosci przeciwciat
ani wywiadu rodzinnego (p>0,05). W grupie z DKA odnotowano nieco wyzszy odsetek skierowan oraz wyzsze warto$ci HbAlc,
jednak roznice te nie osiggnety istotnosci statystyczne;j.

4. Profile autoimmunologiczne pacjentéw

Obecno$¢ co najmniej jednego autoprzeciwciata przeciwwyspowego wykazano u 48 z 64 dzieci (75% badanych). W podgrupie
pacjentow z okre$lonym petnym panelem badan odsetek ten wynidst 77%, Stwierdzono réwniez zréznicowany profil
wieloprzeciwciatowy, obejmujacy przypadki z jednym, dwoma lub wiekszg liczba dodatnich autoprzeciwciat. Odsetek wynikéw
dodatnich dla kazdego przeciwciata przedstawiono na ponizszym wykresie.
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Rysunek 1. Status autoprzeciwciat
Objasnienia: ZnT8, transporter cynku 8; GAD, dekarboksylaza kwasu glutaminowego; ICA, przeciwciata przeciwko komérkom
wysepek; IA2, insulinoma-associated-2; IAA, autoprzeciwciata przeciwko insulinie

Whioski autoréw badania:

Badanie wskazuje na niska, lecz zréznicowang regionalnie zapadalnos¢ na T1D u dzieci w pétnocnym Wietnamie, przy

jednoczesnie wysokim odsetku ciezkich postaci (DKA) wynikajacym z opdznionej diagnostyki. Konieczna jest poprawa

wczesnego wykrywania i dostepu do opieki, aby ograniczy¢ powiktania i poprawi¢ wyniki leczenia.

Ograniczenia wskazane przez autorow:

o Jednoosrodkowy charakter badania ogranicza mozliwos$¢ uogdlnienia wynikéw na szersza populacje.

o Mozliwe pominiecie czesci pacjentdw leczonych w szpitalach wojewddzkich lub w osrodkach endokrynologii dla dorostych,
prawdopodobnie z powodu barier geograficznych lub tagodniejszego przebiegu choroby, co mogto spowodowac
niedoszacowania liczby przypadkéw.

o Brak danych dotyczacych kluczowych markeréw klinicznych, takich jak poziom C-peptydu, oraz brak dtugoterminowej
obserwacji ograniczaja mozliwo$¢ kompleksowej oceny przebiegu klinicznego i wynikdw cukrzycy typu 1 (T1D) w
analizowanej kohorcie

o Retrospektywny charakter analizy oraz ograniczona dostepnos¢ badan autoprzeciwciat (m.in. z powodu niedoboréw
odczynnikdw) mogty obnizy¢ doktadno$¢ diagnostyczna.

o Szacunki zapadalnosci oparte na projekcjach populacyjnych sa obarczone ryzykiem btedu systematycznego.

o Niewielka liczebno$¢ proby (n=64) ogranicza moc statystyczna, szczegdlnie w analizach podgrupowych (np. poréwnania
pacjentow z i bez DKA).

Casalini 2026

W badaniu uwzgledniono 106 pacjentéw z dodatnimi autoprzeciwciatami przeciwwyspowymi (AAB), obserwowanych przez
mediane 4,1 roku; przedziat miedzykwartylowy [IQR]: 2,7-5,1 roku)., $redni wiek w momencie pierwszej wizyty wyniost
8,5 roku.

1. Charakterystyka kliniczna:

W badanej grupie pacjentow przeciwciata AAB byty oznaczane z powodu obecnosci innej wspdtistniejacej choroby
autoimmunologicznej u 47 z 106 pacjentdw (44,3%): najczestsza byta celiakia (31,1%), a nastepnie choroba Hashimoto (11,3%).
Inne powody wykonania badania obejmowaty przypadkowa hiperglikemie (41 osob, 38,6%) oraz wywiad rodzinny w kierunku
cukrzycy typu 1 (36 0séb, 33,9%). U 24 pacjentdw (22,6%) badania wykonano z kilku jednoczesnych powoddéw

W trakcie catego okresu obserwacji u 19 pacjentéw (17,9%) doszto do progresji do stadium 3 cukrzycy typu 1, Mediana czasu
do rozwoju choroby wynosita 34 miesiace, u 14 z tych pacjentéw nastgpito przejscie do stadium 3. w ciggu pierwszych 5 lat
obserwaciji. Piecioletnie skumulowane ryzyko progresji oszacowano na 16,6% (95%Cl: 10,0; 26,9%).

2. Autoprzeciwciata przeciw komérkom beta i 5-letnie skumulowane ryzyko cukrzycy typu 1

W analizowanej kohorcie oceniono zwigzek miedzy obecnoscia autoprzeciwciat przeciwkomdrkowych trzustki a 5-letnim
ryzykiem rozwoju cukrzycy typu 1. Wykazano, ze ryzyko to byto istotnie wyzsze u dzieci z dodatnimi autoprzeciwciatami GAD
i wynosito 25,7% (95% Cl: 15,6;40,5) w poréwnaniu do 2,8% (95% Cl: 0,4;18,1; p = 0,0063) u 0s6b GAD-ujemnych. W przypadku
autoprzeciwciat ZnT8, IAA oraz IA2 analizowanych pojedynczo nie stwierdzono istotnych statystycznie zaleznosci (odpowiednio
p=0,9299; p =0,5259; p = 0,4567). Wiekszos¢ pacjentdw na poczatku obserwacji miata obecne jedno autoprzeciwciato (75,6%;
80/106), natomiast dwa i trzy autoprzeciwciata stwierdzono odpowiednio u 19,8% (21/106) i 4,7% (5/106) badanych. Wsréd
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0s6b z pojedynczym autoprzeciwciatem siedem przypadkéw rozwineto T1D (w tym 6 z dodatnim GAD i 1 z IA2), przy czym
u czesci z nich w trakcie obserwacji pojawity sie kolejne autoprzeciwciata.

3. Wptyw mian przeciwciat na progresje i seronegatywizacje

W analizie eksploracyjnej oceniono, czy wyjsciowe miana poszczegdlnych autoprzeciwciat wptywaja na ryzyko progresji
do stadium 3 cukrzycy typu 1 oraz na prawdopodobienstwo pézniejszej seronegatywizacji (IAA wykluczono ze wzgledu na matg
liczebno$¢, n=5). Miana dodatnich autoprzeciwciat podzielono na niskie i wysokie na podstawie mediany. Wérod dzieci
z przeciwciatami ZnT8 (n=28) wysokie miana wigzaty sie z wiekszym 5-letnim ryzykiem progresji (23,8% vs 0,0%), natomiast
seronegatywizacja czesciej wystepowata przy niskich mianach (100% vs 57,1%). Podobny wzorzec zaobserwowano dla GAD:
wyzsze miana oznaczaty wieksze ryzyko progresji (35,7% vs 15,9%), a nizsze - czestszg seronegatywizacje (59,1% vs 21,7%).
Réwniez dla 1A2 (n=47) wysokie miana zwiekszaty ryzyko progresji (32,4% vs 9,5%), podczas gdy seronegatywizacja byta
czestsza w grupie z niskimi mianami (61,1% vs 40,0%).

4. Analiza wieloczynnikowa

W analizie wieloczynnikowej (model regresji Coxa) jedynym istotnym niezaleznym predyktorem 5-letniego ryzyka rozwoju T1D
byta obecnos¢ autoprzeciwciat GAD (aHR: 26,1; 95% Cl: 1,83-371,8; p=0,016). Nie stwierdzono istotnych zaleznosci dla
autoprzeciwciat ZnT8, IAA ani IA2. Podwyzszone, lecz nieistotne statystycznie ryzyko obserwowano dla wywiadu rodzinnego
T1D (aHR: 4,03; 95% Cl: 0,62-26,2; p=0,145) oraz celiakii (aHR: 7,32; 95% Cl: 0,73-73,2; p=0,090). Zaleznosci dla dodatniego
IAA nie oceniono z powodu matej liczby przypadkow.

5. Prezentacja kliniczna oraz jej uwarunkowania w stadium 3 cukrzycy typu 1 (T1D)

Prezentacja kliniczna oraz jej uwarunkowania w stadium 3 T1D zostaty przeanalizowane u 19 pacjentéw. Mediana pH przy
rozpoznaniu T1D wynosita 7,4, a u zadnego pacjenta nie spetniono kryteriéw kwasicy ketonowej (DKA); $rednie HbA1c
wynosito 7,0% (+1,3%). Dziesieciu z 19 pacjentdw (52,6%) nie wymagato hospitalizacji, natomiast pozostali byli hospitalizowani
gtéwnie z powodéw edukacyjnych ($redni czas pobytu 2,5 dnia), przy czym u é oséb choroba rozwineta sie przed planowana
oceng przeciwciat. U 5 pacjentdéw stwierdzono wywiad rodzinny T1D (w tym jeden z 2 chorymi krewnymi), a u pozostatych
przypadki dotyczyty krewnych pierwszego lub drugiego stopnia. Szczegélng uwage zwrécono na dwdch pacjentéw: jeden
z péznym poczatkiem choroby rozpoznanej przypadkowo w badaniu medycyny pracy bez objawdw, a drugi z wysokim HbA1c
i poczatkowym leczeniem metformina, u ktérego po wystapieniu poliurii, polidyps;ji i utraty masy ciata wdrozono insulinoterapie.
Whioski autoréw badania

Badanie wskazuje, ze utrzymujacy sie dodatni wynik autoprzeciwciat, szczegdlnie przeciwko GAD i 1A2, jest silnie zwigzany ze
zwiekszonym ryzykiem progresji do cukrzycy typu 1. Obserwacja dzieci i mtodziezy z przedobjawowa cukrzyca typu 1 pozwala
na tagodniejszy przebieg kliniczny w stadium 3, a DKA wystepuje rzadziej: dzieki temu badania przesiewowe 0séb z grupy ryzyka
i populacji ogdlnej s optacalne

Ograniczenia wskazywane przez autoréw badania:

o Retrospektywny charakter badania uniemozliwit zebranie danych dotyczacych istotnych zmiennych klinicznych, takich jak
dojrzewanie ptciowe czy zmiany masy ciata, co ogranicza mozliwos¢ identyfikacji zaleznosci przyczynowo-skutkowych
i wskazuje na zasadnos$¢ prowadzenia badan prospektywnych.

o Brak szczegétowych informadiji o liczbie pacjentéw w stadiach 1 i 2 na poczatku obserwacji oraz niekompletne dane
dotyczace uktadu HLA ograniczaja petna charakterystyke badanej kohorty i analize czynnikéw ryzyka progresji choroby.

o Niewystarczajgca dostepnos¢ danych immunologicznych, w tym brak oznaczen przeciwciat ZnT8 u czesci pacjentéw z
powodu ograniczen systemowych (brak refundacji), mogta prowadzi¢ do niepetnej oceny odpowiedzi autoimmunologicznej.

o Ograniczona liczebnos¢ préby badawczej, wynikajaca z wtgczenia wytacznie oséb z grupy ryzyka rozwoju T1D, zmniejsza
moc statystyczng analizy oraz ogranicza mozliwos¢ uogdlniania wynikdw na populacje ogdina.

o Brak uwzglednienia markeréw funkcji komérek B, takich jak C-peptyd i proinsulina, ogranicza ocene wczesnych
mechanizmoéw patofizjologicznych poprzedzajacych rozwdj jawnej cukrzycy typu 1.

Su 2024

Analiza retrospektywna obejmowata 268 dzieci (138 chtopcéw i 130 dziewczynek) z cukrzyca typu 1 w trzech os$rodkach
trzeciego stopnia referencyjnosci w pétnocnym Tajwanie w okresie od lutego 1994 r. do sierpnia 2021 r.

1. Charakterystyka kliniczna:

o ZnT8A wykryto u 117 pacjentow (43,66%)

o wiek w chwili rozpoznania byt istotnie wyzszy w grupie ZnT8A(+) w poréwnaniu z grupa ZnT8A(-)
(odpowiednio: 9,9 + 5,6 lat vs 8,4 + 5,2 lat, p=0,034)

o stezenie peptydu C byto istotnie statystycznie nizsze w grupie ZnT8A(+) w poréwnaniu z grupa ZnT8A(-)
(odpowiednio: 0,41 + 0,46 ng/ml vs 0,59 + 0,87 ng/ml, p= 0,042)

2. Profil autoprzeciwciat wyspowych:

o czesto$¢ wystepowania dodatnich wynikéw dla autoprzeciwciat wyniosta: IA2A (64,9%), GADA (64,2%), ZnT8A (43,7%)
oraz IAA (22,0%)

o dodatni wynik dla pojedynczych przeciwciat stwierdzono u: 5 pacjentdw (1,9%) - tylko dla ZnT8A, u 23 (8,6%) - tylko dla
GADA, u 16 (6,0%) -tylko dla IA2A, 6 (2,2%) - tylko dla IAA
o zwiazek IAA, GADA, ZnT8A z IA2A:
o dodatni wynik ZnT8A w najwiekszym stopniu pokrywat sie z dodatnim wynikiem I1A2A (n=95, 35,4%)
najwiecej pokrywajacych sie wynikow dodatnich dotyczyto GADA i IA2A (n=128, 47,8%)
zmiana z |AA na ZnT8A zapewnia podobne taczne wskazniki diagnostyczne (84,33% vs 83,96%)
taczny wskaznik diagnostyczny dla czterech autoprzeciwciat moze osiggnac¢ nawet 86,2%
taczny wskaznik diagnostyczny dla GADA, IA2A i IAA wynidst 84,3%.
oznaczenie ZnT8A moze wykry¢ o 5 (1,9%) wiecej pacjentow z cukrzyca typu 1 i zmniejszy¢ odsetek ujemnych wynikéw
autoprzeciwciat

o

O O O O

Ocena $wiadczen opieki zdrowotnej 59/111



Ocena zasadnosci kwalifikacji oznaczen przeciwciat: anty-IA2 oraz anty-ZnT8 w diagnostyce cukrzycy typu 1 DWSGiZ5.4100.3.2026
u dzieci oraz dorostych w ramach AOS

Badanie

Wyniki

o odpowiednio 19 (7,1%) i 37 (13,8%) pacjentéw uzyskato dodatni i ujemny wynik dla wszystkich czterech autoprzeciwciat
o za pomoca testu ZnT8A mozna zdiagnozowac o 12% wiecej pacjentéw z cukrzyca typu 1, u ktérych trzy inne testy na
obecnos¢ przeciwciat s ujemne
o stezenie ZnT8A byto istotnie skorelowane z I1A2A (x? = 24,14, p<0,001) i z GADA (x? = 19,0, p<0,001)
o wyniki analizy regresji:
o jednoczynnikowej: wiek w chwili rozpoznania, GADA i wzrost byty i.s. zwigzane z wystepowaniem ZnT8A
- odpowiednio: OR=1,05 (95%Cl: 1,01; 1,11, p=0,038), OR=1,95 (95%Cl: 1,16; 3,20, p=0,011),
OR=1,01 (95%Cl: 1,01; 1,02, p=0,014)
o wieloczynnikowej: okres >6 miesiecy od diagnozy do badania wiazat sie ze spadkiem miana ZnT8A (OR: 0,11 (95%Cl:
0,01; 0,94, p=0,044))
o $rednie stezenie i czestos¢ wystepowania ZnT8A w surowicy zmniejszaty sie z czasem, co wykazano na podstawie
regres;ji liniowej (p<0,001)
Whioski autoréw badania: Potaczenie ZnT8A z trzema innymi najczesciej wystepujacymi przeciwciatami w diagnostyce cukrzycy
typu 1 moze zwiekszy¢ wskaznik wykrywalnosci z 84,33% do 86,19%. Test ten moze by¢ réwniez wykorzystany
do zdiagnozowania o 12% wiecej pacjentdw z cukrzyca typu 1, jesli wszystkie trzy pozostate testy dadza wynik ujemny.
Badanie ZnT8A powinno zosta¢ wykonane w ciggu szesciu miesiecy od wystgpienia objawow, aby zwiekszyé
prawdopodobienstwo uzyskania wyniku dodatniego.
Ograniczenia wskazywane przez autoréow badania:

o zuwagi na retrospektywny charakter badanie obarczone jest btedem informacyjnym,

o poniewaz badanie na obecnos$¢ ZnT8A musi by¢ optacane przez pacjentdw, nie wszyscy je wykonali; spowodowato to
dalszy btad selekgiji.

Zrédto: Opracowanie wtasne AOTMIT
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6. Rozwiazania organizacyjne i refundacyjne stosowane w innych
krajach

W celu odnalezienia informacji na temat rozwigzan organizacyjnych oraz dotyczacych finansowania ze Srodkéw
publicznych wykonywania wnioskowanych nowych $wiadczen opieki zdrowotnej pn.:

o anty-lA2 ang, tyrosine phosphatase-protein antibody - przeciwciata przeciwko fosfatazie tyrozynowej

w diagnostyce cukrzycy typu 1 u dzieci oraz dorostych,

o anty-ZnT8, ang, zinc transporter 8 - przeciwciata przeciwko biatku transportujgcemu cynk 8 w diagnostyce
cukrzycy typu 1 u dzieci oraz dorostych

w dniach 07-08.05.2026 r. z wykorzystaniem ogélnodostepnej wyszukiwarki Google/Google Scholar, W wyszukiwaniu
zastosowano odpowiednie stowa kluczowe w jezyku angielskim (tyrosine phosphatase-protein antibody, zinc transporter 8,
anty-1A2, anty-ZnT8) lub w innych jezykach. Przeszukaniem objeto strony internetowe wybranych zagranicznych instytucji
lub organizacji funkcjonujacych w obszarze ochrony zdrowia.

Do analizy wtaczono 4 kraje europejskie (Czechy, Francja, Niemcy, Wielka Brytania), dla ktérych przedstawione zostaty
odnalezione informacje natemat rozwigzan organizacyjnych oraz dotyczace finansowania ze sSrodkdéw publicznych
wykonywania ocenianych $wiadczenn opieki zdrowotnej. Podsumowanie najwazniejszych informacji przedstawiono
W ponizszej tabeli.

Tabela 17. Informacje dotyczace rozwiazan organizacyjnych i refundacyjnych odnoszacych sie do ocenianych
Swiadczen opieki zdrowotnej

Kraj

Anty-1A2: przeciwciata przeciwko fosfatazie tyrozynowej
w diagnostyce cukrzycy typu 1 u dzieci oraz dorostych

Anty-ZnT8: przeciwciata przeciwko biatku transportujacemu
cynk 8 w diagnostyce cukrzycy typu 1 u dzieci oraz dorostych

Czechy

Badanie zidentyfikowane w wykazie procedur medycznych
finansowanych ze srodkéw publicznych

o Kod 91499: Autoprzeciwciata IA2

Badanie wykonywane wytacznie w specjalistycznym
laboratorium diagnostycznym.

Zrodto:
https://szv.mzcr.cz/vyhlaska/?cislovyhlasky=&kodvykonu=&nazevvykonu=1A
2&odbornost=&aktivni=true. dostep: 08.05.2026

Nie zidentyfikowano badania w wykazie procedur medycznych
finansowanych ze srodkéw publicznych

Zrédto:
https://szv.mzcr.cz/vyhlaska/?cislovyhlasky=&kodvykonu=znt8&nazevvykonu=
&odbornost=&aktivni=true. dostep: 08.05.2026

Francja

Badanie zidentyfikowano w wykazie procedur medycznych
finansowanych ze srodkéw publicznych

W wykazie procedur laboratoryjnych (fr. Nomenclature des Actes
de Biologie Médicale, NABM) finansowanych w ramach
obowigzkowego ubezpieczenia zdrowotnego Assurance
Maladie znajduje sie nastepujaca procedura uwzgledniajaca
przeciwciato przeciwko IA-2:
o Kod 1800: Przeciwciata anty-1A2; dotyczy diagnostyki
cukrzycy insulinozaleznej (typ 1)
Badanie nie jest refundowane w 100% przez publiczne
ubezpieczenie zdrowotne. Refundacja jest uwarunkowana
wskazaniami medycznymi. Badanie musi by¢ zlecone przez
lekarza i moze by¢ wykonywane przez uprawnione
laboratoria medyczne.

Nie zidentyfikowano badania w wykazie procedur medycznych
finansowanych ze srodkéw publicznych

13 Australia

(http://www.health.gov.au;

http://www.mbsonline.gov.au/;

http://www.sahealth.sa.gov.au/),

Belgia  (https://kce.fgov.be/en),  Chorwacja

(https://www.hzzo.hr), Czechy (https.//www.sukl.cz/; https.//www.mzcr.cz/; https://www.vzp.cz/, https.//www.zakonyprolidii.cz/, https://szv.mzcr.cz/vyhlaska/), Dania
(http://www.sst.dk/da), Estonia (https.//www.riigiteataja.ee/, https://tervisekassa.ee/), Finlandia (https://stm.fi/etusivu), Francja (http://www.has-sante.fr/,
https://www.aideaucodage.fr/ccam), Kanada (http://www.cadth.ca/; http://www.pcodr.ca; https://hpr-rps.hres.ca/), Litwa (https://e-
seimas.lrs.It/portal/documentSearch/It, https://www.e-tar.It/), Niderlandy (http://www.zorginstituutnederland.nl/;
https://www.rijksoverheid.nl/ministeries/ministerievan-volksgezondheid-welzijn-en-sport),  Niemcy  (https.//www.g-ba.de/;  https://www.iqwig.de/), Norwegia
(https://nyemetoder.no/), Nowa Zelandia (http://www.pharmac.health.nz,  https.//www.health.govt.nz/), Portugalia (https.//www.sns.gov.pt/), Rumunia
(https://legislatie.just.ro/), Stowenia (https://www.uradni-listsi/), Stowacja (https://www.health.gov.sk/zkszm;  https.//www.uvzsr.sk/en), Stany Zjednoczone
(https://www.cms.gov/; https.//www.ahrg.gov/), Szwajcaria (https.//www.admin.ch/opc/de/classified compilation/19950275/201910010000/832.112.31.pdf),
Szkocja  (http://www.scottishmedicines.org.uk, https://www.nss.nhs.scot/), Szwecja (https://www.tlv.se/, http://www.sbu.se/sv/Publicerat/), Wielka Brytania
(http://www.nice.orguk/;  https.//www.gov.uk/;  www.nhs.uk,  https.//www.legislation.gov.uk/), ~ Wtochy  (https://www.aifa.gov.it/en/web/guest/home;
https://www.iss.it/web/iss-en/health-technology-assessment; https://www.salute.gov.it), Wegry (https://ogyei.gov.hu/nyitooldal; https.//www.neak.gov.hu/).

Ocena $wiadczen opieki zdrowotnej 61/111



Ocena zasadnosci kwalifikacji oznaczen przeciwciat: anty-IA2 oraz anty-ZnT8 w diagnostyce cukrzycy typu 1 DWSGiZ5.4100.3.2026
u dzieci oraz dorostych w ramach AOS

Krai Anty-1A2: przeciwciata przeciwko fosfatazie tyrozynowej Anty-ZnT8: przeciwciata przeciwko biatku transportujacemu
) w diagnostyce cukrzycy typu 1 u dzieci oraz dorostych cynk 8 w diagnostyce cukrzycy typu 1 u dzieci oraz dorostych
Zrédio: http://www.codage.ext.cnamts.fr/cgi/nabm/cgi-
fiche?p_code_nabm=1800&p_date_jo_arrete=%25&p_menu=FICHE&p_site= | Zrédlto: http://www.codage.ext.cnamts.fr/cgi/nabm/cgi-
AMELI. dostep: 19.05.2026 liste?p_code_nabm=&p_nom_court=ANTI&p_nb=176&p_site=AMELI. dostep:
19.05.2026
Niemcy Badania zidentyfikowano w ramach ogélnej kategorii badan autoprzeciwciat
Badania nie maja nadanego odrebnego kodu pozycji rozliczeniowej w wykazie procedur medycznych (niem. Einheitlicher
Bewertungsmaf3stab, EBM) dla pacjentéw ubezpieczonych w ramach ustawowego ubezpieczenia zdrowotnego (niem. Gesetzliche
Krankenversicherung, GKV).
W przedmiotowym wykazie zidentyfikowano kategorie pn. ,Jakosciowe wykrywanie i/lub ilosciowe oznaczanie przeciwciat przeciwko
autoantygenom (autoprzeciwciatom) za pomocq posredniej immunofluorescencji, immunoanalizy lub immunoblotu obejmujqgce pozycje
rozliczeniowe od 32489 do 32505”, w ramach ktérej wskazano m.in. na:
o Kod 32500: Przeciwciata przeciwko komérkom wysp trzustkowych, np. ICA, GADA
o Kod 32501: Przeciwciata przeciwko insulinie
o Kod 32505: Podobne badania ze wskazaniem przeciwciata
Zrédto: https://www.kbv.de/documents/praxis/abrechnung/ebm/2026-2-ebm.pdf, dostep: 22.05.2026
Wielka Badania zidentyfikowano jako czes¢ panelu diagnostycznego w kierunku cukrzycy typu 1
Brytania
Panel przeciwciat przeciwko komérkom wyspowym (ang. Islet Cell Antibody Panel, ICAP) obejmuije przeciwciata anty-GAD, anty-
IA2 i anty-ZnT8. Oznaczenie przeciwciat ZnT8 przeprowadza laboratorium referencyjne. Badanie to jest dostepne wytacznie dla
cztonkéw Oxford University Hospitals NHS Foundation Trust.
Zrédto: https://www.ouh.nhs.uk/immunology/diagnostic-tests/tests-catalogue/ia2-antibodies/, dostep: 22.05.2026

Zrédto: opracowanie wtasne AOTMIT

Podsumowanie

Na podstawie odnalezionych informacji dotyczacych zasad organizacji i finansowania ocenianych $wiadczenn opieki
zdrowotnej w systemach opieki zdrowotnej analizowanych krajéw (Czechy, Francja, Niemcy, Wielka Brytania) obserwuije
sie zréznicowane ich uwzgledniania w ramach finansowania publicznego poszczegdlnych krajow.

Badanie autoprzeciwciat anty-1A2 jest czesciej uwzgledniane w systemach finansowania publicznego (Czechy, Francja,
Niemcy, Wielka Brytania). Oznaczanie autoprzeciwciat anty-ZnT8 nie jest wskazywane w wykazie procedur medycznych
finansowanych ze srodkéw publicznych w dwadch analizowanych krajach (Czechy, Francja). W przypadku Niemiec i Wielkiej
Brytanii przedmiotowe badanie zostato zidentyfikowane w ramach ogdélnej kategorii badan autoprzeciwciat lub jako czes¢
paneli diagnostycznych wykonywanych w kierunku cukrzycy typu 1.
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7. Przeglad analiz ekonomicznych

W celu identyfikacji analiz ekonomicznych dotyczacych wnioskowanych badarh immunologicznych w procesie diagnostyki
cukrzycy typu 1 u dzieci i dorostych przeprowadzono systematyczny przeglad literatury w bazach: The Cochrane Library,
MEDLINE (via PubMed) oraz Embase (via Ovid). Wyszukiwanie publikacji przeprowadzono réwnolegle z przegladem badan
klinicznych opisanym w niniejszym raporcie. Przeglad systematyczny zostat przeprowadzony z uzyciem aplikacji Catchii’.
W trakcie przegladu systematycznego nie zidentyfikowano analiz ekonomicznych odnoszacych sie
do badanego zagadnienia.

W zwiagzku z tym przeprowadzono wyszukiwanie wolnotekstowe, ktére pozwolito odnalez¢ publikacje Kanner 2019
dotyczaca analizowanego problemu. Opis odnalezionej publikacji przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 18. Wyniki analizy ekonomicznej Kanner 2019

Publikacje, kraj | Wyszczegodlnienie Opis
Kanner 2019 Poréwnanie Interwencja: Wielopoziomowy protokdt oznaczania autoprzeciwciat: najpierw oznaczenie GAD65 i IA-2,
a nastepnie badanie ZnT8 tylko u pacjentéw z ujemnymi wynikami obu pierwszych testéw.
Stany Komparator: Jednoczesne wykonywanie petnego panelu 4 przeciwciat (IA-2, GAD65, ZnT8, ICA) u kazdego
Zjednoczone pacjenta przy rozpoznaniu choroby.
Metodyka Typ analizy ekonomicznej: analiza kosztow (cost analysis) w ramach projektu poprawy jakosci (Ql)

Perspektywa: pacjenta oraz osrodka ($wiadczeniodawcy)

Waluta: dolar amerykanski (USD)

Koszty (rok odniesienia): poréwnanie kosztéw uzyskanych na podstawie retrospektywnej analizy
dokumentacji medycznej, obejmujacej dwuletni okres i wszystkich pacjentéw w wieku <18 lat z nowo
rozpoznang cukrzyca, z kosztami po wdrozeniu 12-miesiecznego projektu poprawy jakosci (Ql) z dwoma
cyklami PDSA (Plan-Do-Study-Act), zrealizowanego w okresie od 1 stycznia do 31 grudnia 2017 r.
Horyzont czasowy: 12 miesiecy (projekt Ql)

Populacja: dzieci (<18 lat) z nowo rozpoznang cukrzyca

Wiek wejscia do modelu: Srednio 11 lat, zakres od 11 miesiecy do 17 lat

Zastosowany model: brak formalnego modelu ekonomicznego - analiza oparta na danych rzeczywistych,
obejmuijaca retrospektywna analize dokumentacji medycznej z okresu 2 lat (wszyscy pacjenci <18 lat z nowo
rozpoznang cukrzycg) oraz 12-miesieczny, prospektywny projekt poprawy jakosci (Ql) realizowany
z wykorzystaniem cykli PDSA (Plan-Do-Study-Act).

Whyniki Analiza podstawowa (koszty przed i po wdrozeniu protokotu):
o Przed interwencja (petny panel 4 przeciwciat):
o Koszt dla pacjenta: 1 189 USD / pacjenta (4 343,30 PLN/pacjenta®)
o Koszt dla osrodka: 358 USD / pacjenta (1 307,74 PLN/pacjenta)
o Po wdrozeniu protokotu (po 12 miesigcach):
o Koszt dla pacjenta: 763 USD / pacjenta (2 787,16 PLN/pacjenta)
o Koszt dla oérodka: 231 USD / pacjenta (843,82 PLN/pacjenta)
o Szacowany koszt idealny przy petnym przestrzeganiu protokotu (po 12 miesigcach):
o Koszt dla pacjenta: ok. 631 USD / pacjenta (2 304,98 PLN/pacjenta)
o Koszt dla osrodka: ok. 191 USD / pacjenta (697,70 PLN/pacjenta)
Efekt ekonomiczny:
Redukcja kosztow: 42-44% (pomimo niepetnego przestrzegania protokotu) oraz znaczaca redukcja kosztéw

na badanie jednego pacjenta zwigzana gtéwnie z ograniczeniem wykonywania najdrozszego testu ZnT8
(528 USD/pacjenta; 1 928,73 PLN/pacjenta)

Dodatkowe obserwacje kliniczne:

o 88% pacjentéw miato dodatni wynik przynajmniej jednego z testow (IA-2 lub GAD65), co czyni dalsze
testy czesto zbednymi

14 W przeliczeniach zastosowano srednie kursy walut NBP aktualne na dzien 21.05.2026 r. (1 USD = 3,6529 PLN) - Zrédto: Tabela nr 097/A/NBP/2026 z dnia
2026-05-21 | Narodowy Bank Polski - Internetowy Serwis Informacyijny (dostep 21.05.2026r.)
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Publikacje, kraj | Wyszczegolnienie

Opis

o ZnT8 rzadko byt jedynym dodatnim testem, szczegdlnie u mtodszych dzieci

5(5.5%)
6(6.6%) 1A-2 Zinc
1A-2 + Transporter

Zinc Transporter 8 8
\ 23 (24'.33%) /

GAD 65
*
Zinc Transporter 8
b
IA-2
/ 38 (41.8%)
GAD 65 2N GAD 65
+ +
1A-2 Zinc Transporter 8

5(5.5%) GAD 65 3(3.3%)

5 (5.5%)

Rysunek 1. Schemat dodatniosci przeciwciat u 91 pacjentéw objetych retrospektywnq analizq dokumentacji
medycznej (okres 2 lat), obejmujgcqg wszystkich pacjentéw w wieku <18 lat z nowo rozpoznang cukrzycq

Analiza wdrozenia protokotu:
o W pierwszych 6 miesiacach - nieprzestrzeganie protokotu w 32% przypadkéw
o W kolejnych 6 miesigcach -spadek do 15% przypadkéw nieprzestrzegania protokotu.

Whioski autoréw

Zastosowanie selektywnego, wieloetapowego podejscia do oznaczania autoprzeciwciat (najpierw IA-2
i GAD65) znaczaco obniza koszty diagnostyki cukrzycy typu 1 bez pogorszenia jakosci diagnostycznej
i opieki. Najwieksze oszczednosci wynikaja z ograniczenia rutynowego stosowania kosztownego
oznaczenia ZnT8.

Zrédio
finansowania

Nie zgtoszono zewnetrznego finansowania.

Konflikt
intereséw

Autorzy zadeklarowali brak konfliktu intereséw.

Zrédto: opracowanie wiasne AOTMIT
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8. Analiza wptywu finansowania swiadczenia opieki zdrowotnej

ze srodkow publicznych na system ochrony zdrowia

8.1. Opinia Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia

Pismem z dn. 12.05.2026 r., znak: NFZ-DSOZ-SA0S.421.7.2026 2026.242271.KA0 IK: 2389600 Prezes Narodowego
Funduszu Zdrowia przekazat do AOTMIT opinie odnos$nie do skutkéw finansowych dla systemu ochrony zdrowia
w przypadku zakwalifikowania $wiadczen:

o

anty-1A2, ang. tyrosine phosphatase-protein antibody - przeciwciata przeciwko fosfatazie tyrozynowej
w diagnostyce cukrzycy typu 1 u dzieci oraz dorostych,

anty-ZnT8, ang. zinc transporter 8 - przeciwciata przeciwko biatku transportujgcemu cynk 8 w diagnostyce
cukrzycy typu 1 u dzieci oraz dorostych,

jako $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.
W swoijej opinii Prezes NFZ:

@)

przytoczyt charakterystyke populacji docelowej dla obu badan, na podstawie treéci Kart Swiadczeri Opieki
Zdrowotnej, wskazujac, ze ,w Swietle tak scharakteryzowanej grupy oséb, nalezatoby zweryfikowac faktyczng
populacje, ktéra bedzie podlegata diagnostyce z wykorzystaniem ww. badan”,

wskazat, ze ,z licznych opinii przedstawianych przez srodowisko diabetologéw do Funduszu wynika, ze populacja
chorych na cukrzyce w Polsce obejmuje ok. 2-3 min oséb. Z danych sprawozdawczych wynika, ze pod statq opiekq
w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, w zakresie diabetologii jest ok. 800 tys. oséb (dane pochodzg tylko
Z zakresu gtéwnego, bez zakreséw skojarzonych), podczas gdy w Karcie Swiadczenia w przypadku badania: przeciwciata
przeciwko fosfatazie tyrozynowej szacowangq liczbe badan wskazano na poziomie 13 000 oznaczen, a w przypadku
badania: przeciwciata przeciwko biatku transportujgcemu cynk 8 na poziomie 7 000 oznaczen.”

Tabela 19, Liczba pacjentéw leczonych z okreslonymi rozpoznaniami w 2025 r.

P - ; Liczba pacjentéw leczonych w roku 2025 (niepowtarzalnych PESELI)
Swiadczen Nazwa zakresu swiadczer E10 Cukrzyca E11 Cukrzyca E13 Inne okreslone | E14 Cukrzyca
insulinozalezna | insulinoniezalezna | postacie cukrzycy nieokreslona
02.1020.001.02 | Swiadczenia w zakresie diabetologii 89 101 700236 12 603 2255
02.1021.001.02 | Swiadczenia w zakresie diabetologii dla dzieci 17 269 244 296 289

Zrédto: Pismo NFZ z dn. 12.05.2026 r., znak: NFZ-DSOZ-SA0S.421.7.2026 2026.242271.KAO

Konkludujac, Prezes NFZ podkreslit w opinii, ze ,z przedstawionych powyzej danych wynika, zZe liczba prognozowanych badan
jest zanizona, a co za tym idzie przywotane w Kartach Swiadczenia koszty wykonania odpowiednio przedmiotowych badar
na poziomie 1300 000 zt (w przypadku przeciwciat przeciwko fosfatazie tyrozynowej) oraz 2 520 000 zt (w przypadku
przeciwciata przeciwko biatku transportujgcemu cynk 8) sq niedoszacowane”.

8.2.

Szacowane skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia

8.2.1. Szacowane koszty swiadczenia - zatozenia

Metodyka wyceny
Wycena $wiadczen zostata opracowana na podstawie opiséw $wiadczern zawartych w Kartach Swiadczernn Opieki
Zdrowotnej, obejmujacych:

o

oznaczenie stezenia autoprzeciwciat anty-IA2 w surowicy krwi w celu potwierdzenia autoimmunologicznego
podtoza cukrzycy,
oznaczenie stezenia autoprzeciwciat anty-ZnT8 w surowicy krwi w celu potwierdzenia autoimmunologicznego
podtoza cukrzycy,
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realizowanych w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;j.

W pierwszej kolejnosci dokonano przegladu cennikéw wewnetrznych przekazywanych przez $wiadczeniodawcow.
Ze wzgledu jednak na ograniczong liczbe dostepnych danych, niewystarczajaca do wiarygodnego oszacowania kosztéw
realizacji nowych $wiadczen, w dalszej analizie wykorzystano komercyjne cenniki badan laboratoryjnych z zakresu
diagnostyki immunologicznej.

Dane pozyskano tacznie z 58 stron internetowych podmiotdw realizujacych przedmiotowe badania (unikalnych zZrédet),
przy czym zidentyfikowano tacznie 91 cennikéw.

Na potrzeby niniejszej wyceny ceny komercyjne zostaty skorygowane o marze podmiotéw wykonujacych badania,
tak aby proponowana wycena odzwierciedlata rzeczywisty koszt wykonania $wiadczenia, a nie cene sprzedazy.
W ponizszej tabeli zawarto statystyki opisowe kosztéw realizacji badan.

Tabela 20. Zestawienie komercyjnych cennikéw zwigzanych z wykonaniem oznaczenia anty-lA2 oraz oznaczenia
anty-ZnT8 (zt)

Procedura Liczba obserwaciji Kwartyl | Mediana Kwartyl IlI Srednia Srednia odcieta
anty-1A2 53 80,00 zt 95,04 zt 103,60 zt 92,80 zt 93,81 zt
anty-ZnT8 38 240,00 z 280,00 zt 295,50 zt 262,08 z 272,20 4

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie cennikéw komercyjnych dostepnych na stronach internetowych swiadczeniodawcéw (data dostepu 15.04.2026r.)

Propozycja wyceny. Na podstawie przeprowadzonej analizy kosztéw proponuje sie przyjecie nastepujacych
wycen $wiadczen:
o oznaczenie stezenia autoprzeciwciat anty-IA2 w surowicy krwi w celu potwierdzenia autoimmunologicznego
podtoza cukrzycy na poziomie 94 zt,
o o0znaczenie stezenia autoprzeciwciat anty-ZnT8 w surowicy krwi w celu potwierdzenia autoimmunologicznego
podtoza cukrzycy na poziomie 272 zt.

Proponowane wartosci odzwierciedlajg $redni, realistyczny poziom kosztéw realizacji badania w warunkach diagnostyki
laboratoryjnej, przy jednoczesnym zachowaniu standardéw jakosci oraz dostepnosci oczekiwanych dla $wiadczen
gwarantowanych w obszarze diabetologii.

8.2.2. Oszacowanie wydatkéw ptatnika publicznego na podstawie Kart Swiadczen Opieki
Zdrowotnej

Liczebnos¢ populacii: przyjeto zatozenia i wartosci wskazane w Kartach Swiadczen:

Tabela 21. Liczba pacjentéw na rok dla wnioskowanych oznaczeri wskazana w Kartach Swiadczen

.. Liczba pacjentéw na rok dla oznaczer:
Grupa pacjentéw
Anty-IA2 Anty-ZnT8
dorosli z nowo rozpoznang cukrzyca z podejrzeniem cukrzycy o podtozu autoimmunizacyjnym (typu 1) (E10) 8000 2000
dzieci z nowo rozpoznang cukrzyca (E10, E11, E13, E14) 400* 400*
dzieci z hiperglikemia z podejrzeniem przedklinicznego stadium cukrzycy typu 1 (R73) 3000 3000
Ogotem 11400 5400

Objashienia: Uwzgledniono wartosci wynikajqce z doprecyzowania przekazanego przez autoréw Karty Swiadczenia.
Zrédo: opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie KSOZ

Roczna krotno$é wykonywania oznaczeri: z tresci KSOZ wynika, ze badania beda wykonane jednorazowo u pacjentéw
Horyzont czasowy: 1 rok
Perspektywa: ptatnika publicznego
Jednostkowy koszt $wiadczenia: przyjeto ceny pojedynczych oznaczers wskazanych w KSOZ:
o 100 zt - dla oznaczenia stezenia autoprzeciwciat anty-1A2 w surowicy krwi,
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o 360zt - dla oznaczenia stezenia przeciwciat anty-ZnT8 w surowicy krwi.

Wyniki: szacowane koszty wykonania wyniostyby:

o 1140000 zt/rok - w przypadku oznaczania stezenia autoprzeciwciat anty-1A2,
o 1944 000zt/rok - w przypadku oznaczania stezenia autoprzeciwciat anty-ZnT8.

Ogdtem koszty wykonania obu oznaczen wyniostyby 3 084 000 zt/rok.

Ograniczenia:

o W KSOZ nie wskazano zrédet informacji na jakich oparto przyjete ceny pojedynczych oznaczen.

o Przedstawione w karcie $wiadczenia informacje odnoszace sie do liczebnosci populacji dotyczg wytacznie
rocznego horyzontu, zatem nie jest mozliwe oszacowanie wydatkéw ptatnika w dwuletnim horyzoncie czasowym.

o Treé¢ Kart Swiadczen wskazuje na jednokrotne wykonanie badania u kazdego pacjenta.
8.2.3. Oszacowanie wydatkow ptatnika publicznego na podstawie opinii eksperckich
Liczebnos¢ populacji: przyjeto zatozenia i wartosci wskazane w przekazanej opinii eksperckiej:

Tabela 22. Liczba pacjentéw na rok dla wnioskowanych oznaczen wskazana w przekazanej opinii eksperckiej

Anty-IA2 Anty-ZnT8
Rok po w diagnostyce cukrzycy typu 1 u dzieci oraz dorostych: | w diagnostyce cukrzycy typu 1 u dzieci oraz dorostych:
wgrowadzeniu Populacja Przewidywana liczba B Tae Przewidywana liczba pacjentow, P
whioskowanego pacjentéw, ktéra mogtaby by¢é P ktéra mogtaby by¢ objeta .
badania . X wykonanych badan . A liczba wykonanych
objeta wnioskowanym rocznie whioskowanym badaniem badan rocznie
badaniem rocznie rocznie
I rok Ogolna ok. 11 500 ok. 11 500 ok. 5500 ok. 5500
Il rok Ogodlna ok. 11 500 ok. 11 500 ok. 5 500 ok. 5 500

Zrédta: opracowanie wiasne AOTMIT na podst. nadestanej opinii eksperckiej

Roczna krotnos¢ wykonywania oznaczen: z tresci opinii wynika, ze oznaczenia wnioskowanych autoprzeciwciat bedg
wykonywane jednorazowo u pacjentéw

Horyzont czasowy: 2 lata
Perspektywa: ptatnika publicznego
Jednostkowy koszt Swiadczenia:
o 94zt - dla oznaczenia stezenia autoprzeciwciat anty-IA2 w surowicy krwi,
o 272zt - dla oznaczenia stezenia autoprzeciweciat anty-ZnT8 w surowicy krwi.
Whyniki: szacowane koszty wykonania wyniostyby w przypadku:

o w przypadku oznaczania stezenia autoprzeciwciat anty-1A2: po 1 081 000 zt/rok w obu latach analizy,
o W przypadku oznaczania stezenia autoprzeciwciat anty-ZnT8: po 1 496 000 zt/rok w obu latach analizy.
Ogotem koszty wykonania obu oznaczen wyniostyby po 2 577 000 zt/rok w obu latach analizy.

Ograniczenia:

o  Opinia ekspercka zaktada brak zmiennosci w liczbie pacjentéw i oznaczen w kolejnych latach analizy. Wskazuje
réwniez na jednokrotne wykonanie ocenianych oznaczen u kazdego pacjenta.
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8.2.4. Prognoza wydatkéw ptatnika publicznego - oszacowanie wtasne AOTMIT

Liczebnos¢ populacji:

1) Wariant podstawowy (prawdopodobny)

Zatozono, ze liczba pacjentéw korzystajgcych z ocenianych oznaczen bedzie tozsama z liczbg pacjentéw, u ktérych
wykonywane s3 obecnie badania: N87 - Przeciwciata przeciw insulinie oraz N99 - Przeciwciata przeciw komérkom wysp
trzustki, w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej i leczenia szpitalnego.

Uwzgledniajac powyzsze, przeprowadzono analize danych sprawozdawczo-rozliczeniowych ze Zintegrowanego Modutu
Analitycznego Centrum e-Zdrowia za lata 2017-2025 celem okreslenia liczby unikalnych pacjentéw, ktorzy mieli
zrealizowane badania N87 i N99.

Na podstawie uzyskanych wynikéw przeprowadzono ekstrapolacje danych na kolejne lata w programie MS Excel,
Szczegbtowe dane przedstawiono w tabeli ponizej. Za pierwszy rok analizy wptywu na budzet przyjeto rok 2027.

Tabela 23. Liczebnos¢ populacji docelowej w latach 2017-2025 i jej prognoza na lata 2026-2028

. > .. . . . . Prognozowana liczebnos¢
Liczebnosc¢ populacji docelowej w oparciu o dane sprawozdawczo-rozliczeniowe w latach: " N
Grupa wiekowa populacji docelowej na lata:

2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023* 2024 2025 2026 2027 2028
Dzieci (0-17 lat) 531 780 728 1040 1442 1687 2409 2328 2446 2884 3155 3426
Dorosli (18+) 1454 1738 2206 1840 2618 2940 8440 5890 9 569 9201 | 10171 | 11142

Zrédta: opracowanie wiasne AOTMIT w oparciu o dane sprawozdawczo-rozliczeniowe ze Zintegrowanego Modufu Analitycznego Centrum
e-Zdrowia

Objasnienia: * - za 52% wykonan badan w roku 2023 odpowiada 1 podmiot

Szacowana liczba pacjentéw w wariancie podstawowym, ktérzy mogliby skorzystac z oznaczen stezenia autoprzeciwciat
anty-1A2 oraz anty-ZnT8 w kolejnych latach wyniostaby:

o w przypadku dzieci: 3 155 w | roku; 3 426 w Il roku;
o  wprzypadku dorostych: 10 171 w | roku; 11 142 w Il roku.

2) Wariant maksymalny

Zatozono, ze w przypadku wprowadzenia wnioskowanych badan do finansowania w ramach AOS, kazdy pacjent
pierwszorazowy zgtaszajacy sie do poradni: diabetologicznej, diabetologicznej dla dzieci, oraz endokrynologii i diabetologii
dzieciecej moégtby zosta¢ objety wykonaniem ocenianych oznaczen, niezaleznie od rozpoznania bedacego
powodem wizyty.

W zwigzku z powyzszym przeprowadzono analize danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ za lata 2019-2024 w celu
okreslenia liczby pacjentéw pierwszorazowych korzystajacych z wymienionych poradni. Na potrzeby analizy pacjenta
pierwszorazowego w danym roku zdefiniowano jako osobe, ktéra w oparciu o dostepne dane historyczne od 2014 r.
nie korzystata wczesniej z danej poradni.

Nastepnie przeprowadzono ekstrapolacje danych na kolejne lata z wykorzystaniem programu MS Excel. Szczegétowe
wyniki przedstawiono w tabeli ponizej. Za pierwszy rok analizy wptywu na budzet przyjeto rok 2027.

Tabela 24. Liczebnos¢ populacji maksymalnej w latach 2019-2024 i jej prognoza na lata 2025-2028

Liczebnos¢ populacji docelowej w oparciu o dane sprawozdawczo- Prognozowana liczebnos¢ populacji
Grupa wiekowa: rozliczeniowe w latach: docelowej na lata:
2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 2028
Dzieci (0-17 lat) 6055 5225 7558 7 265 6872 7521 8206 8564 8922 9281
Dorodli (18+) 154 488 114 146 139476 141716 140 509 134 682 139537 | 140672 | 141807 | 142942

Zrédto: opracowanie wiasne AOTMIT w oparciu o dane sprawozdawczo-rozliczeniowe NFZ
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Szacowana liczba pacjentéw w wariancie maksymalnym, ktérzy mogliby skorzystaé z oznaczen stezenia autoprzeciwciat
anty-1A2 oraz Anty-ZnT8 w kolejnych latach wyniostaby:

o wprzypadku dzieci: 8 922 w | roku, 9 281 w Il roku,
o w przypadku dorostych: 141 807 w | roku, 142 942 w |l roku.

Roczna krotno$¢ wykonywania oznaczeri: jednorazowo u pacjenta (zgodnie z Karta Swiadczenia)

Horyzont czasowy: 2 lata (2027-2028)

Perspektywa: ptatnika publicznego

Jednostkowy koszt swiadczenia: wg wyceny dla przedmiotowego badania zaproponowanej przez AOTMIT:

o 94zt - dla oznaczenia stezenia autoprzeciwciat anty-1A2 w surowicy krwi,
o 272zt - dla oznaczenia stezenia autoprzeciwciat anty-ZnT8 w surowicy krwi.
Wyniki: Szacowane wydatki ptatnika publicznego w kolejnych latach zwigzane z ewentualnym finansowaniem ze srodkéw

publicznych oznaczen stezenia autoprzeciwciat anty-IA2 oraz anty-ZnT8 przy uwzglednieniu pakietowosci dla dzieci
i sekwencyjnego wykonywania u dorostych (najpierw anty-1A2 u wszystkich dorostych, a nastepnie ZnT8 u 25% dorostych)

wyniostyby:
o w wariancie podstawowym/prawdopodobnym: 2 802 960 zt w | roku, 3 059 516 zt w Il roku,
o  w wariancie maksymalnym: 26 238 714zt w | roku, 26 553 680 zt w |l roku.

Szczegbdtowe zestawienie wynikéw przedstawiono w ponizszych tabelach.
Tabela 25. Prognoza szacowanych przypuszczalnych wydatkéw ptatnika publicznego dotyczaca wykonania

oznaczenia anty-l1A-2 oraz anty-ZnT8 w surowicy krwi w populacji pacjentéw dorostych na dwa kolejne lata
- oszacowanie wtasne AOTMIT dla wariantu podstawowego i maksymalnego

Koszty wykonania oznaczenia Koszty wykonania oznaczenia
X X stezenia autoprzeciwciat anty-IA2 w | steZenia autoprzeciwciat anty-ZnT8 W | prognozowane
Liczba Liczba S e koszci S b koszCi c :
Rok Sder) jerdes] surowicy krwi przy koszcie surowicy krwi przy koszcie wydatki ptatnika
analizy pacjentow pacjentow | jednostkowym za badanie 94,00 zt dla | jednostkowym za badanie 272,00 zt publicznego
pediatrycznych dorostych prognozowanej populacji dla prognozowanej populaciji (zH/rok)
pediatrycznej dorostych pediatrycznej dorostych
Wariant podstawowy
I rok 3156 10172 296 664,00 zt 956 168,00 zt 858 432,00 zt 691 696,00 zt 2802 960,00 zt
Il rok 3427 11143 322 138,00 zt 1047 442,00 zt 932 144,00 zt 757 792,00 zt 3059 516,00 zt
Wariant maksymalny
I rok 8923 141 808 838 762,00 zt 1332995200zt | 2427 056,00 zt 9 642 944,00 zt | 26 238 714,00 z
Il rok 9281 142 943 872 414,00 zt 13436 642,00zt | 252443200 zt 9720192,00zt |26 553 680,00 zt

Zrédto: opracowanie wiasne AOTMIT

Ograniczenia

o Liczebno$¢ populacji docelowej stanowi parametr obarczony najwiekszg niepewnoscia. Za najbardziej
prawdopodobny uznaje sie wariant podstawowy.

o Prognozy kosztowe zwigzane z wdrozeniem ocenianych badan obarczone sg istotng niepewnoscia, wynikajaca
przede wszystkim z trudnej do przewidzenia skali ich realizacji. W zwiazku z tym prognozowane wydatki ptatnika
publicznego nalezy interpretowac z ostroznoscia.

o Scenariusz maksymalny nie odzwierciedla najbardziej prawdopodobnego poziomu kosztéw, lecz wariant
wysokiego wykorzystania Swiadczen przy rozszerzonej kwalifikacji pacjentéw; rzeczywiste koszty beda zalezaty
od przyjetych kryteridow zlecania badan oraz ich miejsca w $ciezce diagnostycznej.

o Koszty inkrementalne nie zostaty oszacowane z uwagi na brak mozliwosci ich wiarygodnego okreslenia. Wynika
to z obowiazujacego modelu finansowania diagnostyki cukrzycy typu 1, realizowanej gtéwnie w ramach
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej oraz leczenia szpitalnego rozliczanego w systemie jednorodnych grup
pacjentéw (JGP).
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Dostepne dane majg charakter zagregowany i odnoszg sie do poziomu grup $wiadczen, a nie do poszczegélnych
procedur diagnostycznych, co uniemozliwia precyzyjne wyodrebnienie kosztéw analizowanych badan.

W przypadku ewentualnego wtaczenia ocenianych $wiadczen do wykazu $wiadczen gwarantowanych z zakresu
AOS oraz ich realizacji w formie elementu pakietu diagnostycznego, w konsekwencji rzeczywiste wydatki ptatnika
publicznego mogg odbiegac od wartosci przedstawionych w wariancie podstawowym, zaréwno w kierunku
ich przeszacowania, jak i niedoszacowania.
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10. Zataczniki

10.1. Zidentyfikowane wytyczne praktyki klinicznej

Analiza odnalezionych wytycznych praktyki klinicznej wykazata, ze:

1) w przypadku zastosowania ocenianych procedur diagnostycznych w ramach przesiewowych badan
populacyjnych w kierunku wykrywania wczesnych stadiéw cukrzycy typu 1:

a)

o

u dzieci i mtodziezy:

programy badan przesiewowych w populacji ogélnej, wykorzystujace oznaczanie autoprzeciwciat lub kombinacje
badan genetycznych i oznaczanie autoprzeciwciat, moga identyfikowaé dzieci i mtodych dorostych z cukrzyca
typu 1 lub zagrozonych jej rozwojem (ISPAD 2024, poziom dowodéw - A);

badania przesiewowe oraz dalsza obserwacja (ang, follow-up) powinny by¢ realizowane w celu identyfikacji oséb
z cukrzyca typu 1 w stadium 1, 2 oraz 3a, zmniejszenia czestosci wystepowania cukrzycowej kwasicy ketonowej
(DKA\) i hospitalizacji oraz skierowania pacjentow na interwencje medyczne lub badania diagnostyczne majace
na celu opdznienie lub zapobieganie postepujacej utracie komdrek beta (ISPAD 2024, poziom dowoddéw - A);

badania przesiewowe w kierunku autoprzeciwciat wyspowych, powtarzane dwukrotnie w okresie dziecinstwa,
mogg stanowi¢ najbardziej optacalny kosztowo sposdb identyfikacji oséb, u ktérych rozwinie sie cukrzyca typu 1.
Optymalny wiek do przeprowadzania badan przesiewowych moze zaleze¢ od poziomu ryzyka populacyjnego
(ISPAD 2024, poziom dowodéw - B);

status pojedynczego autoprzeciwciata powinien zosta¢ potwierdzony w drugiej probce, najlepiej przez niezalezne
laboratorium referencyjne (ISPAD 2024, poziom dowodéw - B);

dodatnie wyniki badan przesiewowych w kierunku predyspozycji genetycznych oraz autoprzeciwciat
przeciwwyspowych u dzieci mogg by¢ zwigzane z wystepowaniem u rodzicodw stresu, objawdw depres;ji oraz leku
zwiazanego z cukrzyca u dziecka (ISPAD 2024, poziom dowoddw - B);

badania przesiewowe w kierunku ryzyka cukrzycy typu 1 moga by¢ efektywne kosztowo, jesli zostang osiggniete
dtugoterminowe korzysci glikemiczne wynikajace z wczesnego rozpoznania i interwencji (ISPAD 2024, poziom
dowoddw - BY);

badania przesiewowe powinny by¢ powigzane z programami edukacyjnymi oraz monitorowania metabolicznego
dla 0sdb, u ktérych wykryto autoprzeciwciata wyspowe (ISPAD 2024, poziom dowoddéw - E);

badania przesiewowe w kierunku cukrzycy typu 1 oparte na ocenie autoprzeciwciat wysp trzustkowych GADA
(przeciwciata przeciw dekarboksylazie kwasu glutaminowego), IA 2A (przeciwciata przeciwko fosfatazom
tyrozynowym), ZnT8A (przeciwciata przeciw transporterowi cynku 8) oraz IAA (przeciwciata przeciw insulinie)
sg zaréwno skuteczne, jak i czute (PTED SPPTD 2026, poziom dowoddw i sita zalecen - nie okreslono);

same badania immunologiczne s3 wystarczajace do okreslenia ryzyka rozwoju cukrzycy typu 1 (PTED SPPTD 2026,
poziom dowodow i sita zalecen - nie okreslono);

badania przesiewowe i monitorowanie oséb w stadiach przedklinicznych cukrzycy typu 1 zapewniajg znaczace
korzysci kliniczne, ekonomiczne i dla systemu opieki zdrowotnej, co podkreslaja wyniki ostatnich badan i zalecenia
towarzystw naukowych (PTED SPPTD 2026, poziom dowodéw i sita zalecer - nie okreslono);

wykrycie autoprzeciwciat wysp trzustkowych w badaniu przesiewowym wymaga skierowania do poradni
diabetologii dzieciecej i/lub oddziatu szpitalnego specjalizujgcego sie w diagnostyce i leczeniu cukrzycy u dzieci,
w celu potwierdzenia rozpoznania oraz okreslenia stadium cukrzycy typu 1 (PTED SPPTD 2026, poziom dowodéw
i sita zalecen - nie okreslono);

chociaz doustny test tolerancji glukozy (OGTT) pozostaje ztotym standardem diagnostycznym nie zawsze jest
mozliwy do wykonania, Do alternatywnych metod diagnostycznych zalicza sie system ciagtego monitorowania
glikemii (CGM oraz wskaznik czasu utrzymywania sie glikemii powyzej zakresu 140 mg/dl (7,77 mmol/l) (TAR)
(PTED SPPTD 2026, poziom dowodéw i sita zaleceri - nie okreslono);
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o

osoby z pojedynczym autoprzeciwciatem wysp trzustkowych (w zaleznosci od jego miana i typu) majg wyzsze
ryzyko progresji do stadium 3 cukrzycy typu 1 w poréwnaniu z populacjg ogdlna, Po wykryciu co najmniej
dwadch autoprzeciwciat wysp trzustkowych progresja do jawnego stadium 3 cukrzycy typu 1 nastepuje zwykle
w ciggu kilku lat (PTED SPPTD 2026, poziom dowoddw i sita zalecen - nie okreslono);

ryzyko przejscia do bardziej zaawansowanych stadiéw cukrzycy typu 1 zwieksza sie w obecnosci autoprzeciwciat
IA 2A lub ZnT8A oraz przy wysokim mianie ktéregokolwiek z autoprzeciwciat wysp trzustkowych, Inne czynniki
zwigzane ze zwiekszonym ryzykiem progresji obejmujg m.in. uwarunkowania genetyczne, wyzszy wskaznik masy
ciata, insulinooporno$¢ oraz mase i funkcje komérek beta (PTED SPPTD 2026, poziom dowoddw i sita zalecen
- nie okreslono);

tempo progresji cukrzycy typu 1 od stadium 1 do kolejnych stadiéw nie rézni sie istotnie miedzy osobami
z dodatnim wywiadem rodzinnym w kierunku cukrzycy typu 1 a osobami bez takiego wywiadu (PTED SPPTD 2026,
poziom dowodow i sita zalecen - nie okreslono);

pojawienie sie autoprzeciwciat wysp trzustkowych ma wyrazny szczyt miedzy 9. miesigcem a 3. rokiem zycia.
U 80% dzieci, u ktérych rozwineto sie stadium 3 cukrzycy typu 1 przed 20, rokiem zycia, autoprzeciwciata pojawity
sie przed 5, rokiem zycia (PTED SPPTD 2026, poziom dowoddw i sita zaleceri - nie okreslono);

im wczesniej dochodzi do poczatku autoimmunizaciji, tym szybsza jest progresja do stadium 3 cukrzycy typu 1,
przy czym najszybszy przebieg obserwuje sie, gdy autoprzeciwciata pojawiaja sie przed 10, rokiem zycia,
a szczegdlnie przed 3, rokiem zycia (PTED SPPTD 2026, poziom dowoddw i sita zalecen - nie okreslono);

badania przesiewowe obejmujg wykrywanie nastepujacych przeciwcial: GADA, IA 2A, ZnT8A oraz IAA
(optymalnie wszystkich czterech) przy uzyciu réznych metod laboratoryjnych (PTED SPPTD 2026, poziom dowodéw
i sita zalecen - nie okreslono);

badania przesiewowe muszg opierac sie na podwdjnej ocenie. Pierwsze oznaczenie powinno by¢ wykonane
testem o wysokiej czutosci, tak aby brak przeciwciat mozna byto uznac za wynik ostateczny. Wynik wskazujacy
na obecnos¢ przeciwciat musi zosta¢ potwierdzony poprzez wykonanie drugiego, weryfikujgcego oznaczenia
autoprzeciwciat. Zaleca sie, aby badanie potwierdzajace wykonac z innej prébki krwi, najlepiej zylnej, zgodnie
z programem standaryzacji autoprzeciwciat wysp trzustkowych (ang, Islet Autoantibody Standardization Program)
oraz w laboratorium posiadajacym odpowiednig certyfikacje (PTED SPPTD 2026, poziom dowoddw i sita zalecen
- nie okreslono);

odstep miedzy oboma oznaczeniami powinien by¢ kroétki (najlepiej w ciggu 3 miesiecy), aby nie opdzniac
skierowania do specjalistycznej opieki, Juz od momentu pierwszego pobrania krwi opiekunowie dziecka powinni
zosta¢ poinformowani o objawach klinicznych cukrzycy typu 1 i kwasicy ketonowej (DKA) oraz poinstruowani,
aby w razie ich wystgpienia niezwtocznie zgtosic¢ sie po pomoc medyczng (PTED SPPTD 2026, poziom dowodéw
i sita zalecen - nie okreslono);

w populacji ogdlnej:

badania przesiewowe w kierunku przedobjawowej cukrzycy typu 1 z wykorzystaniem oznaczen autoprzeciwciat
(IA, GAD, IA 2, ZnT8) s3 zalecane, zwtaszcza u 0sdb z obciazonym wywiadem rodzinnym lub podwyzszonym
ryzykiem genetycznym (ADA 2026, poziom dowodéw - B);

osoby, u ktérych wyniki badan przesiewowych wykazaty obecnos¢ jednego lub wiecej autoprzeciwciat przeciwko
wyspom trzustkowym, powinny by¢ diagnozowane pod katem wystepowania cukrzycy typu 1 w stadium 3
(jlawnym) (z wykorzystaniem oznaczenia stezenia HbAlc, badania moczu i/lub stezenia glukozy w osoczu),
co wymagatoby natychmiastowego postepowania klinicznego i edukacji (ADA 2026, poziom dowoddw - B);

2) w przypadku postepowania diagnostycznego u dzieci:

a)

o

z pojedynczym dodatnim autoprzeciwciatem wyspowym:

status pojedynczego autoprzeciwciata powinien zostac¢ potwierdzony w drugiej probce, najlepiej przez niezalezne
laboratorium referencyjne (ISPAD 2024, poziom dowodéw - B);

dzieci w wieku <3 lat z jednym dodatnim autoprzeciwciatem powinny by¢ monitorowane co 6 miesiecy ze wzgledu
na szybka progresje choroby w tej grupie wiekowej. Po ukonczeniu 3. roku zycia status autoprzeciwciat powinien
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by¢ kontrolowany corocznie przez 3 lata, a nastepnie monitorowanie mozna zakonczy¢, jesli nie dochodzi
do progresji poza status pojedynczego przeciwciata (ISPAD 2024, poziom dowoddéw - B);

monitorowanie metabolizmu glukozy za pomocg HbAlc lub przygodnych oznaczen glukozy we krwi
wiosniczkowej lub zylnej powinno sie wykonywacé co 6 miesiecy u dzieci <3 lat oraz mozna rozwazac ich
wykonanie corocznie przez co najmniej kolejne 3 lata (ISPAD 2024, poziom dowodéw - B);

Z mnogimi dodatnimi autoprzeciwciatami wyspowymi:

doustny test tolerancji glukozy (OGTT) pozostaje ztotym standardem w rozpoznawaniu cukrzycy typu 1
w stadium 2 (ISPAD 2024, poziom dowoddw - A);

status mnogich autoprzeciwciat powinien zosta¢ potwierdzony w drugiej probce, najlepiej przez niezalezne
laboratorium referencyjne (ISPAD 2024, poziom dowodéw - B);

u dzieci i mtodych oséb w stadium 1 cukrzycy typu 1 zaleca sie monitorowanie HbAlc oraz losowej glikemii
wiosniczkowej lub zylnej co 3 miesigce u dzieci ponizej 3. roku zycia, co 6 miesiecy u dzieci w wieku 3-9 lat oraz
corocznie u dzieci powyzej 9. roku zycia (ISPAD 2024, poziom dowodéw- E);

oznaczenie glikemii zylnej 2 godziny po positku o wysokiej zawartosci weglowodanéw moze by¢ stosowane, gdy
wykonanie OGTT nie jest mozliwe (ISPAD 2024, poziom dowodoéw - E);

nalezy rozwazy¢ monitorowanie metabolizmu glukozy (HbA1lc oraz losowej glikemii) co 3 miesigce u dzieci
i mtodziezy z cukrzyca typu 1 w stadium 2 oraz co 6 miesiecy u oséb w wieku powyzej 18 lat (ISPAD 2024, poziom
dowoddw - E);

nalezy rozwazy¢ stosowanie domowego monitorowania glikemii za pomoca naktué palca lub badania moczu
w trakcie choroby lub w przypadku pojawienia sie objawdw cukrzycy (ISPAD 2024, poziom dowoddw - E);
monitorowanie za pomoca systeméw ciggtego monitorowania glikemii (CGM) moze by¢ stosowane zamiast
oznaczania HbA1c, oile jest to mozliwe i w zaleznosci od indywidualnej sytuacji, preferencji oraz potrzeb pacjenta
i jego rodziny (ISPAD 2024, poziom dowoddéw - E);

3) w przypadku monitorowania autoprzeciwciat wyspowych u dzieci:

a)

o

z obecnoscia pojedynczego autoprzeciwciata wyspowego (dzieci z grupy ryzyka):

nalezy potwierdzi¢ utrzymujace sie pojedyncze dodatnie autoprzeciwciato przeciwwyspowe (single |Ab+)
po pierwszym wykryciu, wykonujac badanie w drugiej prébce, najlepiej w laboratorium spetniajgcym standardy
IASP, z wykorzystaniem dwéch niezaleznych metod, a takze potwierdzi¢ ujemny status pozostatych
autoprzeciwciat przeciwwyspowych (ADA EASD 2024, poziom dowodéw - BY);

status autoprzeciwciat przeciwwyspowych oraz monitorowanie metaboliczne w ciggu pierwszych 2 lat
od serokonwersji majg kluczowe znaczenie kliniczne, Kontynuacja rutynowego monitorowania metabolicznego,
poza tym dwuletnim okresem, nie jest niezbedna (ADA EASD 2024, poziom dowodéw - B);

u dzieci, u ktérych cukrzyca typu 1 rozwija sie w bardzo wczesnym wieku, choroba ma zwykle szybszy i bardziej
agresywny przebieg. U dzieci w wieku <3 lat z pojedynczym dodatnim autoprzeciwciatem przeciwwyspowym
(IAb+) zaleca sie monitorowanie statusu |Ab+ co 6 miesiecy przez 3 lata, a nastepnie corocznie przez kolejne 3 lata,
Monitorowanie metaboliczne u dzieci <3 lat powinno obejmowaé oznaczenia losowej glikemii z krwi zylnej lub
wiosniczkowej oraz stezenia HbAlc wykonywane z takg sama czestoscig. W przypadku braku progresji choroby
nalezy zakonczy¢ monitorowanie przeciwciat oraz parametréw metabolicznych i przeprowadzié¢ poradnictwo
dotyczace ryzyka rozwoju jawnej klinicznie choroby (ADA EASD 2024, poziom dowodéw - B);

u dzieci w wieku = 3 lat w momencie pierwszego dodatniego wyniku badania zaleca sie coroczne monitorowanie
statusu IAb+ przez 3 lata. Monitorowanie metaboliczne powinno obejmowac coroczne oznaczenia losowej
glikemii z krwi zylnej lub wtosniczkowej oraz HbAlc przez okres 3 lat, Jezeli po 3 latach nie nastgpi progresja
choroby, nalezy zakorczy¢ monitorowanie autoprzeciwciat przeciwwyspowych oraz parametréow metabolicznych
i zapewni¢ poradnictwo w zakresie ryzyka rozwoju klinicznie jawnej cukrzycy typu 1 (ADA EASD 2024, poziom
dowodéw - C);

u dzieci z pojedynczym dodatnim wynikiem badania autoprzeciwciat wyspowych, u ktérych w trakcie
monitorowania dochodzi do serokonwersji do statusu ujemnego lub u ktérych nie obserwuje sie progresji choroby,
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nalezy zapewnié edukacje rodzin ze szczegdlnym naciskiem na rozpoznawanie potencjalnych objawéw choroby
oraz $wiadomo$¢ ryzyka rozwoju DKA (ADA EASD 2024, poziom dowoddéw - C);

z obecnoscig wielu autoprzeciwciat wyspowych (wczesne stadium cukrzycy typu 1):

samokontrola glikemii wykonywana w czasie trwania choréb wspdtistniejagcych moze byé wykorzystywana
do wykrywania hiperglikemii u dzieci z wieloma autoprzeciwciatami wyspowymi (wczesne stadium cukrzycy
typu 1) (ADA EASD 2024, poziom dowodoéw - A);

nalezy potwierdzi¢ utrzymujacy sie dodatni status wielu autoprzeciwciat wyspowych (multiple I1Ab+) po pierwszym
wykryciu, wykonujac badanie w drugiej probce, najlepiej w laboratorium spetniajgcym standardy IASP, zgodnie
z tzw. ,zasada dwojek” (ang, ,rule of twos”), najlepiej z wykorzystaniem dwaéch niezaleznych metod analitycznych
(ADA EASD 2024, poziom dowoddéw - B);

w sytuacjach, gdy nie jest mozliwe potwierdzenie wyniku w dwdch oznaczeniach, pojedynczy wynik dodatni
wskazujacy na obecno$¢ wielu autoprzeciwciat wyspowych identyfikuje osobe z wystarczajgco wysokim
ryzykiem, aby wdrozy¢ u niej monitorowanie metaboliczne (ADA EASD 2024, poziom dowoddw - E);

u dzieci z niedawno potwierdzona obecnoscig wielu autoprzeciwciat wyspowych (multiple 1Ab+) zaleca sie
wykonanie pomiaréow SMBG w dwa rézne dni w okresie 2 tygodni (kazdorazowo na czczo lub po positku),
a nastepnie powtarzanie badan co 1-3 miesigce (ADA EASD 2024, poziom dowoddéw - E);

losowe oznaczenie glukozy we krwi zylnej lub witosniczkowej powinno by¢é wykonywane jednoczeénie
z oznaczeniem HbA1c. Wzrost stezenia glukozy zylnej u dzieci z wieloma autoprzeciwciatami wyspowymi pozwala
przewidywac czas do rozwoju stadium 3 cukrzycy typu 1 (ADA EASD 2024, poziom dowodoéw - E);

glukometry do samokontroli glikemii (ang. SMBG) oraz paski testowe moga by¢ udostepniane wszystkim dzieciom
z obecnoscig wielu autoprzeciwciat wyspowych lub ich rodzicom (ADA EASD 2024, poziom dowodéw - E);

4) w przypadku monitorowania 0séb z dodatnimi autoprzeciwciatami wyspowymi (populacja ogélna):

o

nalezy potwierdzi¢ utrzymujacy sie dodatni status pojedynczego autoprzeciwciata wyspowego (single |1Ab+)
po pierwszym wykryciu poprzez badanie drugiej prébki, najlepiej w laboratorium spetniajagcym standardy IASP,
z wykorzystaniem dwdch niezaleznych metod analitycznych oraz potwierdzi¢ ujemny status pozostatych
przeciwciat przeciwwyspowych (ADA EASD 2024, poziom dowodéw - B);

nalezy potwierdzi¢ utrzymuijacy sie dodatni status wielu autoprzeciwciat wyspowych (multiple 1Ab+) w drugiej
probce po pierwszym wykryciu, zgodnie z ,zasadg dwojek” (ang. ,rule of twos”), najlepiej z wykorzystaniem dwdch
niezaleznych metod (ADA EASD 2024, poziom dowoddéw - B);

w sytuacjach, gdy potwierdzenie dwiema metodami nie jest mozliwe, pojedynczy dodatni wynik badania krwi
wskazujacy na obecnos$é wielu autoprzeciwciat wyspowych identyfikuje osobe z wystarczajaco wysokim ryzyku,
ktdre uzasadnia wdrozenie monitorowania metabolicznego (ADA EASD 2024, poziom dowodéw - B);

w przypadku wystgpienia dysglikemii lub hiperglikemii nalezy rozwazy¢ monitorowanie stezenia peptydu C, jesli
rozpoznanie cukrzycy typu 1 w poréwnaniu z cukrzyca typu 2 jest niejednoznaczne. Metaanaliza wskazuije,
Ze stezenie peptydu C <0,20 nmol/l przy dodatnim statusie autoprzeciwciat wyspowych (IAb+) moze by¢
zwigzane z rozpoznaniem cukrzycy typu 1, a nie typu 2. Niemniej u wielu dorostych pacjentéw z cukrzyca typu 1
stezenie peptydu C przekracza ten poziom (ADA EASD 2024, poziom dowodoéw - B);

u osob dorostych, u ktérych stwierdzono przemijajagcy dodatni status pojedynczego autoprzeciwciata wyspowego,
a nastepnie doszto do powrotu do statusu seronegatywnego, nie ma wskazan do dalszego monitorowania
w kierunku cukrzycy typu 1. Dalsze badania przesiewowe w kierunku cukrzycy w tej grupie dorostych powinny
by¢ prowadzone zgodnie z obowiazujacymi standardami opieki dotyczacymi cukrzycy typu 2 (ADA EASD 2024,
poziom dowodow - C);

u 0s6b dorostych z dodatnim statusem pojedynczego autoprzeciwciata wyspowego (single |Ab+) nalezy rozwazy¢
coroczne monitorowanie metaboliczne w przypadku obecnosci dodatkowych czynnikéw ryzyka, obejmujacych
co najmniej jeden z nastepujacych: krewny pierwszego stopnia chorujacy na cukrzyce typu 1, podwyzszone
ryzyko genetyczne cukrzycy typu 1 (jezeli byto oceniane), obecnos$¢ dysglikemii (np. nieprawidtowa glikemia
na czczo lub uposledzona tolerancja glukozy) lub wywiad wskazujacy na hiperglikemie stresowa (ADA EASD 2024,
poziom dowoddw - E);
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o

pracownicy ochrony zdrowia w podstawowej opiece zdrowotnej (POZ) powinni posiadac¢ wiedze na temat etapow
rozwoju cukrzycy typu 1, a takze metod oraz zalecanej czestosci monitorowania parametréw metabolicznych,
ktére mogg by¢ stosowane w celu zapobiegania rozwojowi DKA w momencie ujawnienia sie klinicznej postaci
cukrzycy typu 1 (ADA EASD 2024, poziom dowodow - E);

pracownicy POZ wykazujacy szczegodlne zainteresowanie opieka nad osobami we wczesnych stadiach cukrzycy
typu 1 moga petnic¢ role lokalnego punktu referencyjnego dla innych swiadczeniodawcow POZ w sytuacjach,
gdy dostep do specjalistycznych $wiadczen opieki zdrowotnej jest ograniczony (ADA EASD 2024, poziom
dowodéw - E);

$wiadczeniodawca POZ oraz lekarz specjalista, we wspotpracy z osobg zagrozong rozwojem choroby (pojedyncze
dodatnie autoprzeciwciato przeciwwyspowe - IAb+) lub osobg z wieloma dodatnimi autoprzeciwciatami
przeciwwyspowymi (IAb+) we wczesnym stadium cukrzycy typu 1 oraz jej rodzing, powinni wspadlnie ustali¢, ktory
Swiadczeniodawca bedzie ponosit podstawowa odpowiedzialno$¢ za monitorowanie metaboliczne oraz jaki
zakres wspdtpracy pomiedzy poziomami opieki jest pozadany (ADA EASD 2024, poziom dowoddw - E);

zakres zaangazowania opieki specjalistycznej powinien by¢ okresowo weryfikowany i moze ulega¢ zmianom
w czasie, w miare przechodzenia osoby z dodatnimi autoprzeciwciatami przeciwwyspowymi (IAb+) przez kolejne
etapy cukrzycy typu 1, a takze w odpowiedzi na zmieniajace sie potrzeby kliniczne oraz okolicznosci zyciowe
(ADA EASD 2024, poziom dowoddéw - E);

w przypadku, gdy osoba z dodatnimi autoprzeciwciatami przeciwwyspowymi (IAb+) spetnia kryteria stadium 2
cukrzycy typu 1, nalezy skierowac ja do diabetologa lub endokrynologa w celu oméwienia mozliwosci wczesnego
leczenia oraz indywidualnego ryzyka progresji do klinicznie jawnej cukrzycy typu 1 (ADA EASD 2024, poziom
dowoddw - E);

jezeli u osoby z dodatnimi autoprzeciwciatami przeciwwyspowymi (IAb+) rozwinie sie objawowa hiperglikemia
konieczna jest natychmiastowa konsultacja oraz skierowanie do wielodyscyplinarnego zespotu diabetologicznego
sktadajacego sie ze specjalistdw posiadajacych odpowiednie kwalifikacje i doswiadczenie w zakresie leczenia
cukrzycy (ADA EASD 2024, poziom dowodéw - E);

chociaz dorosli z dodatnim statusem pojedynczego autoprzeciwciata wyspowego (single |Ab+) s3 obarczeni
nizszym ryzykiem progresji do cukrzycy typu 1 w poréwnaniu z dzie¢mi, a ryzyko to dodatkowo zmniejsza sie wraz
z wiekiem, utrzymuije sie jednak resztkowe ryzyko rozwoju choroby, Podejécie do monitorowania metabolicznego
u dorostych z dodatnim statusem pojedynczego autoprzeciwciata wyspowego moze by¢é wzorowane
na strategiach stosowanych w skriningu w kierunku cukrzycy typu 2, ktéry zalecany jest co 3 lata u dorostych
normoglikemicznych w wieku >35 lat lub u oséb z nadwagg lub otytoscig z co najmniej jednym dodatkowym
czynnikiem ryzyka, Analogiczng, trzyletnig czesto$¢ monitorowania proponuje sie u dorostych z dodatnim
statusem pojedynczego autoprzeciwciata wyspowego w celu oceny ryzyka progresji, przy czym w przypadku
obecnosci dodatkowych czynnikow ryzyka typowych dla cukrzycy typu 2 czesto$¢ monitorowania moze zostac
zwiekszona do corocznej (ADA EASD 2024, poziom dowodoéw - E);

w rzadkich przypadkach u dorostych z wczesniej potwierdzonym dodatnim statusem wielu autoprzeciwciat
wyspowych (multiple IAb+), u ktérych nastapita regresja do dodatniego statusu pojedynczego autoprzeciwciata
(single IAb+) lub statusu seronegatywnego (IAb-), monitorowanie powinno odbywac sie zgodnie z ponizszymi
zaleceniami (ADA EASD 2024, poziom dowodéw - E);

wszyscy dorosli z dodatnim statusem wielu autoprzeciwciat (multiple IAb+) moga zostac¢ wyposazeni w glukometry
do samokontroli glikemii (SMBG) wraz z paskami testowymi, przeznaczonymi do stosowania w trakcie choroby
lub w przypadku wystgpienia objawow choroby (ADA EASD 2024, poziom dowoddw - E);

u dorostych w stadium 1 cukrzycy typu 1 z normoglikemia stan glikemii powinien by¢ monitorowany poprzez
oznaczanie HbA1c co 12 miesiecy, w ramach rutynowych wizyt w podstawowej opiece zdrowotnej, Czestosc
monitorowania nalezy modyfikowac na podstawie indywidualnej oceny ryzyka, uwzgledniajacej wiek, liczbe i typ
autoprzeciwciat wyspowych oraz wskazniki glikemiczne (ADA EASD 2024, poziom dowodoéw - E);

jezeli okres utrzymywania sie normoglikemii wydtuza sie do 5 lat, wystarczajgce moze by¢ monitorowanie
metaboliczne co 2 lata (ADA EASD 2024, poziom dowoddw - E);

u dorostych z potwierdzonym stadium 2 cukrzycy typu 1 stan metaboliczny powinien by¢ monitorowany poprzez
oznaczanie HbA1c co 6 miesiecy, w potaczeniu z co najmniej jedng z nastepujgcych metod monitorowania:
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zaslepiony ciggty monitoring glikemii (ang, blinded CGM) (zaktadany i interpretowany przez przeszkolony personel
medyczny); zwiekszona czesto$¢ samokontroli glikemii (SMBG) lub oznaczenie glukozy w osoczu 2 godziny
po doustnym tescie tolerancji glukozy (OGTT) z uzyciem 75 g glukozy (ADA EASD 2024, poziom dowoddw - E);

dtugofalowa zmiana wartosci HbAlc o 210% w stosunku do wartosci z dnia potwierdzenia obecnosci
autoprzeciwciat wyspowych moze wskazywac na dysglikemie i progresje choroby oraz wymaga wykonania OGTT
w celu oceny stadium cukrzycy typu 1, co jest niezbedne do okreslenia kwalifikacji do leczenia (ADA EASD 2024,
poziom dowoddéw - E);

nalezy pamietac, ze stezenie peptydu C moze by¢ fatszywie ujemne w hipoglikemii (<3,9 mmol/I [<70 mg/dl]),
po okresie gtodzenia lub w przebiegu ciezkiej hiperglikemii/DKA, dlatego jednoczesnie nalezy oznaczy¢ stezenie
glukozy w osoczu i interpretowac wyniki w odniesieniu do stanu klinicznego pacjenta, W krajach, w ktérych
dostepne s3 zatwierdzone opcje terapeutyczne we wczesnych stadiach cukrzycy typu 1, lub w osrodkach
z dostepem do badan interwencyjnych, w przypadku podejrzenia lub rozpoznania stadium 2 cukrzycy typu 1
nalezy skierowac pacjenta do osrodka klinicznego posiadajacego doswiadczenie w zakresie danego leczenia
(ADA EASD 2024, poziom dowoddéw - E);

5) w przypadku diagnostyki i klasyfikacji cukrzycy:

a)

@)

u dzieci i mtodziezy:

nie nalezy oznacza¢ miana peptydu C ani miana autoprzeciwciat specyficznych dla cukrzycy podczas pierwszej
prezentacji objawow choroby w celu réznicowania cukrzycy typu 1 i typu 2 (NICE 2023, poziom dowoddw i sita
zalecen - ,do not measure”);

nalezy wykonac badania genetyczne w przypadku nietypowego przebiegu choroby, niecharakterystycznych cech
klinicznych lub wywiadu rodzinnego sugerujacych cukrzyce monogenows (NICE 2023, poziom dowoddw i sita
zalecen - ,perform”);

nalezy rozwazy¢ oznaczenie C peptydu po poczatkowej prezentacji choroby, jezeli jest to konieczne
do rozréznienia cukrzycy typu 1 od innych typow cukrzycy. Nalezy pamietaé, ze stezenie C peptydu ma wieksza
warto$¢ diagnostyczng w réznicowaniu typdw cukrzycy wraz z wydtuzaniem sie czasu od pierwszej prezentaciji
choroby do momentu wykonania badania (NICE 2023, poziom dowoddw i sita zaleceri - ,consider”);

potencjalna efektywnos¢ kosztowa interwencji immunologicznych pozostaje obecnie nieznana (ISPAD 2024,
poziom dowoddéw - E);

w populacji ogélnej:

osoby, u ktérych stwierdzono obecnos$¢ wielu autoprzeciwciat przeciwko wyspom trzustkowym, u ktérych nie
wystepuja jawne objawy cukrzycy typu 1, sg narazone na wysokie ryzyko przejscia do 3. stadium cukrzycy typu 1
ipowinny zosta¢ skierowane do specjalistycznego osrodka w celu okredlenia stopnia zaawansowania
metabolicznego, edukacji oraz rozwazenia udziatu w badaniach profilaktycznych lub zastosowania
zatwierdzonych metod leczenia (np. teplizumabu) (ADA 2026, poziom dowodéw - BY);

osoby z potwierdzonym jednym autoprzeciwciatem 1A-2 powinny by¢ monitorowane w podobny sposéb jak
osoby z wieloma autoprzeciwciatami przeciwko wyspom trzustkowym, poniewaz obecno$¢ autoprzeciwciata
IA-2 stanowi niezalezny czynnik ryzyka progresji choroby (ADA 2026, poziom dowodéw - B);

u oséb dorostych z wstepnym rozpoznaniem cukrzycy typu 1 nalezy oznaczyé swoiste dla cukrzycy
autoprzeciwciata biorgc pod uwage, ze odsetek wynikéw fatszywie ujemnych jest najmniejszy w chwili
rozpoznania oraz ze odsetek wynikéw fatszywie ujemnych zmniejsza iloSciowe oznaczenie dwéch réznych
autoprzeciwciat (z ktérych co najmniej jedno powinno by¢ dodatnie) (NICE 2022, poziom dowodéw i sita zalecer
- ,measure”);

nie zaleca sie rutynowego oznaczania peptydu C w celu potwierdzenia rozpoznania cukrzycy typu 1 u dorostych
(NICE 2022, poziom dowodéw i sita zalecen - ,do not routinely measure”);

u oséb z ujemnymi wynikami autoprzeciwciat swoistych dla cukrzycy, jesli klasyfikacja typu cukrzycy pozostaje
niepewna, nalezy rozwazy¢ oznaczenie peptydu C w surowicy (nie na czczo, ang. non-fasting serum C-peptide)
réwnoczesnie z oznaczeniem stezenia glukozy we krwi (NICE 2022, poziom dowoddw i sita zalecen - ,consider”);
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o

osoby z potwierdzonym jednym autoprzeciwciatem przeciwko wyspom trzustkowym powinny poddawac sie
powtdrnym badaniom na obecnos$¢ autoprzeciwciat co 6 miesiecy do 3 lat (w zaleznosci od wieku) w celu oceny
utrzymywania sie stanu lub serokonwersji (ADA 2026, poziom dowoddéw - E);

w celu klasyfikacji cukrzycy u oséb dorostych, u ktérych wystepuja fenotypowe czynniki ryzyka pokrywajace sie
z czynnikami ryzyka cukrzycy typu 1 (np. mtodszy wiek w momencie rozpoznania, niezamierzona utrata masy ciata,
kwasica ketonowa lub krotki czas od rozpoznania do rozpoczecia leczenia insuling), zaleca sie wykonanie
standardowych badan na obecno$¢ autoprzeciwciat przeciwko wyspom trzustkowym (ADA 2026, poziom
dowodéw - E);

diagnostyka przedklinicznego stadium cukrzycy typu 1 obejmuje oznaczenie przeciwciat: przeciwko
dekarboksylazie kwasu glutaminowego (ang. glutamic acid decarboxylase - anty-GAD), przeciwko insulinie (ang.
insulin autoantibodies - 1AA), przeciwko fosfatazie tyrozynowej 2 (ang, insulinoma-associated auto antigen 2- |1A-2),
przeciwko transporterowi cynku 8 (ang. zinc transporter family member 8 - ZnT8) oraz ewentualnie przeciw
niezdefiniowanym antygenom wyspowym (ang. islet cell antibodies - ICA). Badania te powinny by¢ wykonane
w referencyjnym laboratorium (PTD 2026, poziom dowoddw i sita zalecen - nie okreslono);

w celu wykrycia cukrzycy typu 1 w stadium przedklinicznym zaleca sie oznaczanie ww. przeciwciat w populacji
ogolnej (badania przesiewowe), a szczegdlnie u 0séb z rodzinnym obcigzeniem cukrzyca typu 1 (PTD 2026, poziom
dowodow i sifa zaleceni - nie okreslono);

w przypadku stwierdzenia dodatniego miana przynajmniej dwéch przeciwciat nalezy przeprowadzi¢ badanie
oceniajace stopien zaawansowania zaburzen tolerancji glukozy: HbAlc oraz OGTT (ang. oral glucose tolerance test)
- test doustnego obcigzenia glukoza (PTD 2026, poziom dowoddw i sita zalecen - nie okreslono);

u osoby dorostej z rozpoznang cukrzyca, jesli istnieja watpliwosci co do klasyfikacji, w celu rozpoznania typu 1
konieczne jest stwierdzenie obecnosci autoprzeciwciat i/lub stezenia peptydu C < 200 pmol/l oznaczonego 1-6
godz. po positku. W pierwszej kolejnosci powinny by¢ oznaczane przeciwciata przeciwko dekarboksylazie kwasu
glutaminowego (anty-GAD). Jesli wynik jest ujemny, w nastepnej kolejnosci powinno sie oznaczy¢ przeciwciata
przeciwko fosfatazie tyrozynowej 2 (anty-1A2) i/lub przeciwko insulinie (IAA) i/lub transporterowi cynku 8
(anty-ZnT8), o ile testy te sg dostepne (PTD 2026, poziom dowoddw i sita zalecer - nie okreslono);

ocena autoprzeciwciat wyspowych jest zalecana jako podstawowe badanie diagnostyczne u osoby dorostej
z podejrzeniem cukrzycy typu 1. Jako pierwsze powinno by¢ oznaczone autoprzeciwciato anty-GAD. Jesli wynik
tego oznaczenia jest ujemny w dalszej kolejnosci powinno sie oznaczy¢ przeciwciata przeciwko fosfatazie
tyrozynowej 2 (anty-l1A2) i/lub przeciwko insulinie (IAA) i/lub transporterowi cynku 8 (anty-ZnT8), o ile testy
te sg dostepne (ADA EASD 2021, poziom dowoddw i sita zalecen - nie okreslono);

oznaczenie przeciwciat przeciwko niezdefiniowanym antygenom wyspowym (ICA) nie jest zalecane
(ADA EASD 2021, poziom dowoddw i sita zaleceri - nie okreslono);

u oséb z cechami klinicznymi sugerujacymi cukrzyce typu 1 obecnos$¢ jednego lub wiecej dodatnich
autoprzeciwciat wysp trzustkowych jest silnym czynnikiem predykcyjnym szybkiej progresji choroby oraz
ciezkiego niedoboru insuliny. Osoby te nalezy uznac¢ za chorujgce na cukrzyce typu 1 nawet jesli w chwili
rozpoznania nie wymagaty leczenia insuling (ADA EASD 2021, poziom dowodéw i sita zalecen - nie okreslono);

oznaczanie przeciwciat anty-GAD jest zalecane wytacznie u pacjentéw z podejrzeniem cukrzycy typu 1 ze wzgledu
na mozliwos$¢ wystepowania niskich stezen tych przeciwciat u 0séb dorostych bez cukrzycy autoimmunologicznej
oraz ryzyko wynikow fatszywie dodatnich (ADA EASD 2021, poziom dowodéw i sita zalecen - nie okreslono);

brak wykrywalnych autoprzeciwciat nie wyklucza cukrzycy typu 1, poniewaz u 5-10% osdéb rasy biatej
pochodzenia europejskiego z nowo rozpoznang cukrzyca typu 1 stwierdza sie ujemne miana przeciwciat
wyspowych; autoprzeciwciata moga rowniez zanika¢ wraz z uptywem czasu (ADA EASD 2021, poziom dowoddow
i sita zalecen - nie okreslono);

cukrzyca typu 1 jest najbardziej prawdopodobnym rozpoznaniem u oséb zdiagnozowanych przed 35, rokiem
zycia, zwtaszcza przy braku objawéw cukrzycy typu 2 lub monogenowej. U 0séb powyzej 35. roku zycia wzrasta
prawdopodobienstwo cukrzycy typu 2 szczegdlnie w przypadku ujemnego wyniku oznaczen autoprzeciwciat
wyspowych (ADA EASD 2021, poziom dowodow i sita zalecer - nie okreslono);

w przypadku klinicznego podejrzenia cukrzycy typu 1 wskazane jest leczenie insuling, niezaleznie od cech cukrzycy
typu 2 lub statusu autoprzeciwciat wyspowych, U pacjentéw z obrazem klinicznym sugerujgcym cukrzyce typu 2
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mozliwe jest rozwazenie proby leczenia niewymagajacego insulinoterapii (ADA EASD 2021, poziom dowoddw i sita
zalecen - nie okreslono);

pacjenci niewymagajacy insulinoterapii wymagajg $cistego monitorowania i edukacji w celu umozliwienia
szybkiego wdrozenia insulinoterapii w razie pogorszenia glikemii (ADA EASD 2021, poziom dowoddw i sita zalecen
- nie okreslono);

we wszystkich grupach wiekowych nalezy rozwazac wystepowanie cukrzycy typu 2 oraz innych postaci cukrzycy,
przy czym u 0s6b ponizej 35. roku zycia ujemny wynik oznaczenia autoprzeciwciat wyspowych powinien wzbudzi¢
podejrzenie cukrzycy monogenowej (ADA EASD 2021, poziom dowoddw i sita zalecen - nie okreslono);

6) w przypadku edukacji oséb z dodatnimi autoprzeciwciatami wyspowymi:

o

osoby znajdujgce sie w grupie ryzyka lub we wczesnym stadium cukrzycy typu 1 moga uczestniczyé w programach
edukacyjnych dotyczacych monitorowania w celu zmniejszenia czestosci wystepowania cukrzycowej kwasicy
ketonowej (DKA) w momencie rozpoznania choroby (ADA EASD 2024, poziom dowodéw - B);

ciagta edukacja w zakresie objawow przedmiotowych i podmiotowych DKA pozostaje istotna nawet u oséb,
u ktérych dochodzi do zmiany wyniku badania serologicznego z dodatniego na ujemny (seronegatywizacja) lub
u ktérych nie obserwuije sie progresji choroby ISPAD 2024, poziom dowodéw - C);

wszyscy pracownicy ochrony zdrowia zaangazowani w monitorowanie i opieke nad osobami z cukrzyca typu 1
sg odpowiedzialni za ich edukacje w zakresie radzenia sobie z chorobg (ADA EASD 2024, poziom dowoddw - E,
ISPAD 2024, poziom dowodoéw - E);

edukacja powinna by¢ zapewniana: (1) w momencie uzyskania dodatniego wyniku przesiewowego w kierunku
autoprzeciwciat; (2) w chwili rozpoznania kazdego stadium choroby; (3) corocznie w celu przegladu i utrwalenia
wiedzy oraz (4) w okresach istotnych zmian zyciowych (ADA EASD 2024, poziom dowodéw - E);

edukacja powinna towarzyszy¢ wdrazaniu wszystkich planéw monitorowania, Obejmuje to zaréwno domowga
kontrole glikemii, jak i stosowanie wszelkich urzadzen monitorujacych (ADA EASD 2024, poziom dowoddw - E);

edukacja powinna by¢ dostosowana pod wzgledem kulturowym, jezykowym oraz spotecznoekonomicznym
(ADA EASD 2024, poziom dowoddéw - E);

zakres tematyczny oraz intensywnos¢ edukaciji powinny by¢ uzaleznione od stadium cukrzycy typu 1 oraz ryzyka
progresji choroby, a w odpowiednich sytuacjach powinny obejmowaé réwniez omoéwienie ryzyka i korzysci
zwiazanych z terapiami interwencyjnymi (ADA EASD 2024, poziom dowodoéw - E);

edukacja diabetologiczna powinna by¢ dostepna, angazujagca oraz skoncentrowana na osobie. Obejmuje
to uwzglednienie potrzeb rozwojowych, spotecznych, emocjonalnych, kulturowych i jezykowych danej osoby
oraz/Iub jej rodziny (ADA EASD 2024, poziom dowodéw  E);

niezbedna jest ciggta, ustrukturyzowana i zindywidualizowana edukacja oséb, u ktérych wykryto autoprzeciwciata
przeciwwyspowe oraz ich opiekunéw/rodzin (ISPAD 2024, poziom dowodéw - E);

edukacja powinna by¢ dostosowana kulturowo, jezykowo i spoteczno-ekonomicznie oraz ukierunkowana
na indywidualne potrzeby (ISPAD 2024, poziom dowodow - E);

u 0s6b z cukrzyca typu 1 w stadium 2 zaleca sie wizyte kontrolng u endokrynologa lub diabetologa lub edukatora

diabetologicznego co 6 miesiecy w celu wzmocnienia zrozumienia choroby oraz oczekiwan dotyczacych jej
progresiji (ISPAD 2024, poziom dowodéw - E);

7) w przypadku wsparcia psychospotecznego os6b z dodatnimi autoprzeciwciatami wyspowymi:

o

funkcjonowanie emocjonalne, poznawcze i behawioralne powinno by¢ oceniane u 0séb znajdujacych sie w grupie
ryzyka lub we wczesnym stadium cukrzycy typu 1 oraz - w uzasadnionych przypadkach - u cztonkdéw ich rodzin.
W szczegdlnosci nalezy oceni¢ poziom leku, percepcje ryzyka oraz zmiany zachowan (ADA EASD 2024, poziom
dowoddw - E);

pierwszym niezbednym krokiem w celu zapewnienia wsparcia psychospotecznego powinno by¢ zapytanie przez
pracownikéw ochrony zdrowia osoby z grupy ryzyka lub we wczesnym stadium cukrzycy typu 1 oraz/lub
jej opiekundw i cztonkdéw rodziny o ich reakcje na informacje o obecnosci autoprzeciwciat zwigzanych z cukrzyca
typu 1. Mozna to realizowaé z wykorzystaniem pytan ukierunkowujgcych oraz standaryzowanych
i zwalidowanych kwestionariuszy (ADA EASD 2024, poziom dowoddw - E);
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o

8)

podczas kazdej wizyty monitorujagcej nalezy zadawad pytania dotyczace aktualnych potrzeb pacjenta,
ze szczegllnym uwzglednieniem sposobdw radzenia sobie z chorobg (ADA EASD 2024, poziom dowodoéw - E);
opieka psychologiczna powinna by¢ zintegrowana z rutynowymi wizytami medycznymi i - o ile to mozliwe
- prowadzona przez specjalistbw posiadajgcych szkolenie w zakresie diabetologii (ADA EASD 2024, poziom
dowodéw - E);

istnieje potrzeba oceny funkcjonowania emocjonalnego, poznawczego i behawioralnego u oséb znajdujacych sie
w grupie ryzyka oraz we wczesnych stadiach cukrzycy typu 1, takze u cztonkéw ich rodzin, a nastepnie
zapewnienia odpowiedniego wsparcia i informacji (ISPAD 2024, poziom dowodéw - E);

nalezy rozwazyc¢ integracje wsparcia psychospotecznego dla dzieci z cukrzyca typu 1 we wczesnym stadium
z rutynowymi wizytami klinicznymi; wsparcie to powinno by¢, o ile to mozliwe, realizowane przez pracownikéw
ochrony zdrowia posiadajacych specjalistyczne przeszkolenie diabetologiczne (ISPAD 2024, poziom dowodéw - E);

w przypadku monitorowania kobiet w cigzy z dodatnimi autoprzeciwciatami wyspowymi:

kobiety z potwierdzong obecnoscig autoprzeciwciat wyspowych, u ktérych nie rozpoznano wczesniej cukrzycy
typu 1, powinny mie¢ wykonany test OGTT w 24.-28. tygodniu cigzy, jako postepowanie standardowe dla
wszystkich cigz (ADA EASD 2024, poziom dowoddéw - A);

kobiety z potwierdzong obecnoscig autoprzeciwciat wyspowych, ktére zajdg w cigze, powinny mie¢ wykonany
doustny test tolerancji glukozy (OGTT), oznaczenie HbAlc lub zastosowany ciggty monitoring glikemii (CGM)
niezwlocznie po potwierdzeniu cigzy (jesli to mozliwe - do 8, tygodnia cigzy) (ADA EASD 2024, poziom
dowodoéw - C);

monitorowanie glikemii u kobiet z potwierdzonym dodatnim statusem autoprzeciwciat wyspowych (IAb+),
u ktérych rozpoznano cukrzyce typu 1: po porodzie kobiety powinny zosta¢ skonsultowane przed wypisem
ze szpitala, w porozumieniu ze specjalista endokrynologiem, w celu okreslenia dalszej koniecznosci stosowania
insuliny (ADA EASD 2024, poziom dowodéw - C);

kobiety z potwierdzonym dodatnim statusem autoprzeciwciat wyspowych (IAb+) powinny by¢ monitorowane
przez okres 6-12 miesiecy po porodzie w celu oceny ewentualnych zmian zapotrzebowania na insuline
(ADA EASD 2024, poziom dowoddéw - E);

jesli to mozliwe, nalezy zapewnic¢ kontrole (ang. follow-up) zaréwno u lekarza prowadzacego opieke nad ciaza,
jak i u specjalisty zajmujacego sie wiaczaniem insulinoterapii (ADA EASD 2024, poziom dowodéw - E).

Szczegdtowe informacje przedstawiono w tabeli ponizej.
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Tabela 26. Najwazniejsze zalecenia odnoszace sie do wnioskowanych swiadczen opieki zdrowotnej zawarte w odnalezionych wytycznych praktyki klinicznej

Organizacja, rok, kraj/region

Wytyczne kliniczne

American Diabetes Association

ADA 2026

Stany Zjednoczone

Standards of Care in Diabetes - 2026
Standardy opieki u pacjentéw z cukrzyca - 2026

Metodyka: Wytyczne opracowat zesp6t ekspertéw
w oparciu o przeglad systematyczny dowoddéw
naukowych, Poziom jakosci dowodéw sformutowano
zgodnie z zamieszczong obok klasyfikacja - nie
przedstawiono oceny sity zalecen

Zr6dta finansowania i konflikt intereséw: dokument
zostat sfinansowany z ogélnych dochodéw ADA,
Czes¢ autorow wskazato na konflikt intereséw

Zrédto:
https://diabetesjournals.org/care/issue/49/Supplement_1

Wytyczne kliniczne w zakresie diagnostyki i klasyfikacji cukrzycy

o Przeprowadzac¢ badania przesiewowe w kierunku diagnostyki przed wystapieniem objawéw cukrzycy typu 1 poprzez oznaczanie autoprzeciwciat
przeciwko insulinie (1A), dekarboksylazie kwasu glutaminowego (GAD), antygenowi wysp trzustkowych 2 (IA-2) lub transporterowi cynku 8 (ZnT8)
[poziom dowoddw - B]

o Osobom z cukrzyca typu 1 w wywiadzie rodzinnym lub u ktérych stwierdzono podwyzszone ryzyko genetyczne nalezy zaproponowac badania
przesiewowe w kierunku diagnostyki przed wystagpieniem objawow cukrzycy typu 1 oparte na wykrywaniu autoprzeciwciat [poziom dowodéw - B]

o Osoby, u ktérych wyniki badan przesiewowych wykazaty obecnos¢ jednego lub wiecej autoprzeciwciat przeciwko wyspom trzustkowym, powinny by¢
diagnozowane pod katem wystepowania cukrzycy typu 1 w stadium 3 (jawnym) (z wykorzystaniem oznaczenia stezenia HbA1c, badania moczu i/lub
stezenia glukozy w osoczu), co wymagatoby natychmiastowego postepowania klinicznego i edukacji [poziom dowodéw - B]

o Osoby, u ktérych stwierdzono obecnos¢ wielu potwierdzonych autoprzeciwciat przeciwko wyspom trzustkowym, a ktére nie cierpig na jawna cukrzyce
typu 1, sa narazone na wysokie ryzyko przejscia do 3, stadium cukrzycy typu 1 i powinny zostac skierowane do specjalistycznego osrodka w celu
okreslenia stopnia zaawansowania metabolicznego, edukacji oraz rozwazenia udziatu w badaniach profilaktycznych lub zastosowania zatwierdzonych
metod leczenia (np. teplizumabu) [poziom dowodéw - B]

o Osoby z potwierdzonym jednym autoprzeciwciatem IA-2 powinny by¢ monitorowane w podobny sposéb jak osoby z wieloma autoprzeciwciatami
przeciwko wyspom trzustkowym, poniewaz obecno$¢ autoprzeciwciata IA-2 stanowi niezalezny czynnik ryzyka progresji choroby, [poziom dowoddéw
- B] Osoby z potwierdzonym jednym autoprzeciwciatem przeciwko wyspom trzustkowym powinny poddawac sie powtornym badaniom na obecno$é¢
autoprzeciwciat co 6 miesiecy do 3 lat (w zaleznosci od wieku) w celu oceny utrzymywania sie stanu lub serokonwersji [poziom dowodéw - E]

o W celu klasyfikacji cukrzycy u oséb dorostych, u ktérych wystepuja fenotypowe czynniki ryzyka pokrywajace sie z czynnikami ryzyka cukrzycy typu 1
(np. mtodszy wiek w momencie rozpoznania, niezamierzona utrata masy ciata, kwasica ketonowa lub krétki czas od rozpoznania do rozpoczecia
leczenia insuling), zaleca sie wykonanie standardowych badar na obecno$¢ autoprzeciwciat przeciwko wyspom trzustkowym [poziom dowodéw - E]

Objasnienie do systemu oceny dowoddow:

A - jednoznaczne dowody pochodzqce z rzetelnie przeprowadzonych, dajqcych sie uogdlnic badar z randomizacjq i grupq kontrolng, charakteryzujqcych sie odpowiedniq mocq statystyczng, lub
dowody wspierajgce pochodzqce z rzetelnie przeprowadzonych badar z randomizacjq i grupq kontrolng, charakteryzujqcych sie odpowiedniq mocq statystyczng

B - dowody pochodzqce z randomizowanych badan kontrolowanych, w ktérych stwierdzono niedoskonatosci mogqce ogranicza¢ wiarygodnosé wynikow, lub dowody wspierajgce pochodzqce z
prawidtowo przeprowadzonych badar kohortowych, lub dowody wspierajqce pochodzqce z prawidtowo przeprowadzonego badania kliniczno-kontrolnego

C - dowody wspierajqce pochodzqce z badan o niskim poziomie kontroli lub badan niekontrolowanych lub dane sprzeczne z przewazajgcymi dowodami przemawiajgcymi za danym zaleceniem
E - konsensus ekspertow lub doswiadczenie kliniczne

Polskie Towarzystwo Diabetologiczne

PTD 2026

Polska

Zalecenia kliniczne dotyczace postepowania u 0s6b z

cukrzyca - 2026

Stanowisko Polskiego Towarzystwa
Diabetologicznego

Wytyczne kliniczne dotyczace postepowania u osob z cukrzyca

Zalecenia dotyczace wykonywania badan przeciwciat przeciw komérkom B wysp trzustki:

o Cukrzyca typu 1 obecnie moze by¢ wykrywana w stadium przedklinicznym, Diagnostyka obejmuje oznaczenie przeciwciat: przeciwko dekarboksylazie
kwasu glutaminowego (ang. glutamic acid decarboxylase - anty-GAD), przeciwko insulinie (ang. insulin autoantibodies - 1AA), przeciwko fosfatazie
tyrozynowej 2 (ang. insulinoma-associated auto antigen 2- I1A-2), przeciwko transporterowi cynku 8 (ang. zinc transporter family member 8 - ZnT8) oraz
ewentualnie przeciw niezdefiniowanym antygenom wyspowym (ang, islet cell antibodies - ICA). Badania te powinny by¢ wykonane w referencyjnym
laboratorium.

o W celu wykrycia cukrzycy typu 1 w stadium przedklinicznym zaleca sie oznaczanie ww. przeciwciat w populacji ogélnej (badania przesiewowe),

a szczegolnie u 0séb z rodzinnym obcigzeniem cukrzyca typu 1.

o W przypadku stwierdzenia dodatniego miana przynajmniej dwoch przeciwciat nalezy przeprowadzi¢ badanie oceniajace stopiert zaawansowania
zaburzen tolerancji glukozy: HbAlc oraz OGTT (ang. oral glucose tolerance test) - test doustnego obcigzenia glukoza.
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Metodyka: Konsensus grupy ekspertéw z réznych
dziedzin medycyny, Nie przedstawiono metodyki
gradacji sity zalecen w aktualnej edycji wytycznych,

Zrédta finansowania i konflikt intereséw: brak
informacji na temat zrédet finansowania,

W dokumencie zamieszczono informacje na temat
dostepnosci deklaracji cztonkow Zespotu ds. Zalecen
o potencjalnym konflikcie intereséw na stronie
internetowej ptdiab.pl

Zrédto: https://ptdiab.pl/zalecenia-ptd

o U osoby dorostej z rozpoznang cukrzyca, jesli istnieja watpliwosci co do klasyfikacji, w celu rozpoznania typu 1 konieczne jest stwierdzenie obecnosci
autoprzeciwciat i/lub stezenia peptydu C < 200 pmol/l oznaczonego 1-6 godz. po positku. W pierwszej kolejnosci powinny by¢ oznaczane przeciwciata
przeciwko dekarboksylazie kwasu glutaminowego (anty-GAD), Jesli wynik jest ujemny, w nastepnej kolejnosci powinno sie oznaczy¢ przeciwciata
przeciwko fosfatazie tyrozynowej 2 (anty-1A2) i/lub przeciwko insulinie (IAA) i/lub transporterowi cynku 8 (anty-ZnT8), o ile testy te s dostepne.

Objasnienie do systemu oceny dowoddw:
W aktualnej edycji wytycznych nie okreslono sity rekomendacji oraz poziomu jakosci dowodow,

We wczeshiejszych edycjach wytycznych PTD wskazano system klasyfikacji dowodow z badari naukowych przyjety przez Amerykariskie Towarzystwo Diabetologiczne (ang, American Diabetes
Association - ADA) w Standardach leczenia cukrzycy:

Poziom dowoddéw | Opis

A Jednoznaczne dowody z wiasciwie przeprowadzonych randomizowanych, kontrolowanych préb klinicznych o odpowiedniej mocy statystycznej, ktérych wyniki mozna
uogdlniac, w tym:

o dowody z wtasciwie przeprowadzonej wieloosrodkowej préby klinicznej

® dowody z metaanadlizy, ktérej metodologia obejmowata ocene jakosci danych

Przekonujqce dowody nieeksperymentalne, tj. reguta ,wszystko albo nic” opracowana przez Centre for Evidence-Based Medicine uniwersytetu w Oksfordzie
Przemawiajgce dowody z wiasciwie przeprowadzonych randomizowanych, kontrolowanych préb klinicznych o odpowiedniej mocy statystycznej, w tym:

® dowody z wtasciwie przeprowadzonej, jedno- lub wieloosrodkowej préby klinicznej

® dowody z metaanadlizy, ktérej metodologia obejmowata ocene jakosci danych

B Przemawiajqce dowody z wiasciwie przeprowadzonych badar kohortowych, w tym:

* dowody z wtasciwie przeprowadzonego prospektywnego badania kohortowego lub rejestru

o dowody z wtasciwie przeprowadzonej metaanalizy badar kohortowych

Przemawiajgce dowody z wiasciwie przeprowadzonego badania kliniczno-kontrolnego (casecontrol)

C Przemawiajqce dowody ze stabo kontrolowanych lub niekontrolowanych badan

o dowody z randomizowanych préb klinicznych z > 1 powaznym lub > 3 mniejszymi zastrzezeniami metodologicznymi, ktére mogtyby uniewaznic uzyskane wyniki
o dowody z badan obserwacyjnych z duzym potencjatem btedu (takich jak seria przypadkéw poréwnana z historyczng grupq kontrolng)

o dowodly z serii przypadkéw lub opiséw pojedynczych przypadkéw

Sprzeczne dowody, ktére w wiekszosci przemawiajq za danym zaleceniem

E Stanowisko ekspertow lub doswiadczenie kliniczne

Polskie Towarzystwo Endokrynologii i Diabetologii
Dzieciecej
Sekcja Pediatryczna Diabetologii Polskiej

PTED SPPTD 2026
Polska

Polish recommendations for the early detection of
type 1 diabetes in the pediatric population - position
statement of the Polish Society of Pediatric

Wytyczne kliniczne dotyczace wczesnego wykrywania cukrzycy typu 1 w populacji pediatrycznej

o Miedzynarodowe i polskie badania przesiewowe

o Badania przesiewowe w kierunku cukrzycy typu 1 oparte na ocenie autoprzeciwciat wysp trzustkowych GADA (przeciwciata przeciw
dekarboksylazie kwasu glutaminowego), IA-2A (przeciwciata przeciwko fosfatazom tyrozynowym), ZnT8A (przeciwciata przeciw transporterowi
cynku 8) oraz |AA (przeciwciata przeciw insulinie) s zaréwno skuteczne, jak i czute

o Same badania immunologiczne sg wystarczajace do okreslenia ryzyka rozwoju cukrzycy typu 1

o Badania przesiewowe i monitorowanie oséb w stadiach przedklinicznych cukrzycy typu 1 zapewniaja znaczace korzysci kliniczne, ekonomiczne i dla
systemu opieki zdrowotnej, co podkreslajg wyniki ostatnich badan i zalecenia towarzystw naukowych

o Diagnostyka i ryzyka progresji do stadium 3 cukrzycy typu 1
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Endocrinology and Diabetology and the Pediatric
Section of the Diabetes Poland 2026

Metodyka: Konsensus ekspertéw krajowych w
oparciu o wyniki przegladu literatury (stan na: styczen
2026 r,) oraz adaptacje zalecer miedzynarodowych,
Nie przedstawiono gradacji poziomu dowodéw i sity
zalecen,

Zrédta finansowania i konflikt intereséw:

W dokumencie znajduje sie informacja, ze badanie nie
byto finansowane przez zadnego sponsora ani
podmiot finansujacy, Czes¢ autoréw wskazato na
konflikt interesow,

Zrédto:
https://karger.com/hrp/article/doi/10.1159/000551858/9480
10/Polish-recommendations-for-the-early-detection-of

o Wykrycie autoprzeciwciat wysp trzustkowych w badaniu przesiewowym wymaga skierowania do poradni diabetologii dzieciecej i/lub oddziatu
szpitalnego specjalizujacego sie w diagnostyce i leczeniu cukrzycy u dzieci, w celu potwierdzenia rozpoznania oraz okreslenia stadium cukrzycy
typul

o Chociaz doustny test tolerancji glukozy (OGTT) pozostaje ztotym standardem diagnostycznym nie zawsze jest mozliwy do wykonania, Do
alternatywnych metod diagnostycznych zalicza sie system ciggtego monitorowania glikemii (CGM oraz wskaznik czasu utrzymywania sie glikemii
powyzej zakresu 140 mg/dl (7,77 mmol/l) (TAR)

o Osoby z pojedynczym autoprzeciwciatem wysp trzustkowych (w zaleznosci od jego miana i typu) maja wyzsze ryzyko progresji do stadium 3
cukrzycy typu 1 w poréwnaniu z populacja ogdlng, Po wykryciu co najmniej 2 autoprzeciwciat wysp trzustkowych progresja do jawnego stadium 3
cukrzycy typu 1 nastepuje zwykle w ciaggu kilku lat

o Ryzyko przejscia do bardziej zaawansowanych stadiéw cukrzycy typu 1 zwieksza sie w obecnosci autoprzeciwciat 1A-2A lub ZnT8A oraz przy
wysokim mianie ktéregokolwiek z autoprzeciwciat wysp trzustkowych, Inne czynniki zwigzane ze zwiekszonym ryzykiem progresji obejmuja m.in.
uwarunkowania genetyczne, wyzszy wskaznik masy ciata, insulinoopornos¢ oraz mase i funkcje komorek beta

o Tempo progresji cukrzycy typu 1 od stadium 1 do kolejnych stadiéw nie rézni sig istotnie miedzy osobami z dodatnim wywiadem rodzinnym w
kierunku cukrzycy typu 1 a osobami bez takiego wywiadu

o Pojawienie sie autoprzeciwciat wysp trzustkowych ma wyrazny szczyt miedzy 9, miesiacem a 3, rokiem zycia, U 80% dzieci, u ktérych rozwineto sie
stadium 3 cukrzycy typu 1 przed 20, rokiem zycia, autoprzeciwciata pojawity sie przed 5, rokiem zycia

o Im weczesniej dochodzi do poczatku autoimmunizagji, tym szybsza jest progresja do stadium 3 cukrzycy typu 1, przy czym najszybszy przebieg
obserwuije sie, gdy autoprzeciwciata pojawiaja sie przed 10, rokiem zycia, a szczegdlnie przed 3, rokiem zycia

o Metody badan przesiewowych

o Badania przesiewowe obejmuja wykrywanie nastepujacych przeciwciat: GADA, IA-2A, ZnT8A oraz IAA (optymalnie wszystkich czterech) przy
uzyciu réznych metod laboratoryjnych

o Badania przesiewowe musza opierac sie na podwajnej ocenie, Pierwsze oznaczenie powinno by¢ wykonane testem o wysokiej czutosci, tak aby
brak przeciwciat mozna byto uznac¢ za wynik ostateczny, Wynik wskazujacy na obecnos¢ przeciwciat musi zosta¢ potwierdzony poprzez wykonanie
drugiego, weryfikujgcego oznaczenia autoprzeciwciat, Zaleca sie, aby badanie potwierdzajagce wykonac z innej prébki krwi, najlepiej zylnej, zgodnie z
programem standaryzacji autoprzeciwciat wysp trzustkowych (ang. Islet Autoantibody Standardization Program) oraz w laboratorium posiadajacym
odpowiednia certyfikacje

o Odstep miedzy oboma oznaczeniami powinien by¢ krétki (najlepiej w ciggu 3 miesiecy), aby nie opdzniac skierowania do specjalistycznej opieki, Juz
od momentu pierwszego pobrania krwi opiekunowie dziecka powinni zosta¢ poinformowani o objawach klinicznych cukrzycy typu 1 i kwasicy
ketonowej (DKA) oraz poinstruowani, aby w razie ich wystapienia niezwtocznie zgtosic sie po pomoc medyczna,

o Postepowanie u o0sob, u ktérych nie wykryto autoprzeciwciat wysp trzustkowych w badaniu przesiewowym

o Brak wykrycia jakiegokolwiek autoprzeciwciata wysp trzustkowych nie oznacza catkowitego braku ryzyka rozwoju cukrzycy typu 1 w przysztosci,
Osoby uczestniczace w screeningu oraz ich opiekunowie powinni by¢ jasno poinformowani, Ze - w zaleznosci od wieku dziecka - mozliwe jest
ponowne przeprowadzenie badan przesiewowych, Istnieje takze mozliwos$¢ pojawienia sie przeciwciat pomiedzy kolejnymi badaniami
przesiewowymi,

o Postepowanie w przypadku wykrycia autoprzeciwciat wysp trzustkowych w badaniu przesiewowym - osoby we wczesnych stadiach cukrzycy typu 1

o Rodzaj i czestosc badan u dzieci zagrozonych progresja choroby zaleza od liczby obecnych autoprzeciwciat wysp trzustkowych, stadium cukrzycy
typu 1 oraz wieku pacjenta

o Drziecko, u ktérego rozpoznano stadium 1 cukrzycy typu 1, a u ktérego nastepnie nie wykrywa sie przeciwciat, nadal pozostaje w grupie
zwiekszonego ryzyka i powinno pozostawac pod obserwacja w kierunku zaburzen metabolizmu glukozy

o U o0séb ze stadium 2 cukrzycy typu 1 wizyty kontrolne u endokrynologa dziecigcego i diabetologa oraz/lub diabetologa i edukatora
diabetologicznego powinny odbywac sie co 3 miesigce, Wizyty te maja na celu zwiekszenie zrozumienia procesu autoimmunizacji, przekazanie
wiedzy o cukrzycy typu 1 i jej progresji oraz przygotowanie pacjenta i jego rodziny do kolejnych etapdw postepowania
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o Drziatania systemowe powinny zmierza¢ do zapobiegania dyskryminacji oséb, u ktérych w badaniach przesiewowych wykryto
autoprzeciwciato/przeciwciata wysp trzustkowych i u ktérych rozpoznano wczesne stadium cukrzycy typu 1

o Rozpoznanie w fazie przedklinicznej czesto wptywa na codzienne Zycie dzieci i ich rodzin, Wynik badania przesiewowego wywotuje u opiekundw i
dzieci naturalny stres i niepokdj, wynikajace gtéwnie z niepewnosci co do momentu pojawienia sie objawdw klinicznych oraz dalszego
postepowania, Dlatego po potwierdzeniu obecnosci autoprzeciwciat wysp trzustkowych dalsze postepowanie diagnostyczne i terapeutyczne
powinno zostac zaplanowane jak najszybciej, Dobra praktyka obejmuje zapewnienie statego dostepu do edukatora, dietetyka, psychologa oraz
innych cztonkéw specjalistycznego zespotu diabetologicznego, a takze dostepu do materiatéw edukacyjnych przeznaczonych dla dzieci i rodzin z
przedkliniczng cukrzyca typu 1

o Ustrukturyzowana edukacja rodzin oraz wsparcie psychologiczne s3 kluczowe dla skutecznej adaptacji do wynikéw badan przesiewowych oraz
wadrazania zdrowych, dtugoterminowych nawykoéw zywieniowych i aktywnosci fizycznej, Dziatania te wzmacniajg kompetencje rodziny w zakresie
opieki nad zdrowiem dziecka, zapewniajg wsparcie emocjonalne oraz utatwiajg przygotowanie do kolejnych stadiéw choroby

o Cho¢ wprowadzenie zdrowego stylu zycia nie zapobiega rozwojowi cukrzycy typu 1, wspiera zdrowie metaboliczne, zmniejsza stres oksydacyjny i
zapalny, poprawia jakos$¢ zycia dzieci zagrozonych cukrzycy typu 1, a w niektérych przypadkach moze wydtuzac okres przedobjawowy choroby

o We wszystkich przypadkach stadium 1 lub 2 cukrzycy typu 1 rozpoznanie powinno zostac przekazane lekarzowi podstawowej opieki zdrowotnej
dziecka w celu zwiekszenia czujnosci na progresje choroby, w tym oportunistycznej oceny przypadkowych wartosci glikemii podczas kazdej wizyty
w podstawowej opiece zdrowotnej

o Edukacja diabetologiczna, zywieniowa oraz opieka psychologiczna

o Specjalistyczne poradnictwo zywieniowe, edukacyjne oraz psychologiczne powinno by¢ kierowane do oséb z obecnoscia
autoprzeciwciata/przeciwciat wysp trzustkowych i/lub z rozpoznaniem wczesnego stadium cukrzycy typu 1 dostosowane do tempa progresji
choroby oraz sytuacji rodzinnej dziecka i prowadzone zgodnie z aktualnymi zaleceniami Diabetes Poland oraz ISPAD,

Objasnienie do systemu oceny dowoddow:
W dokumencie nie okreslono sity rekomendacji oraz poziomu jakosci dowodéw,

American Diabetes Association
European Association for the Study of Diabetes

ADA EASD 2024

Stany Zjednoczone
Europa

Consensus guidance for monitoring individuals with
islet autoantibody-positive pre-stage 3 type 1
diabetes

Metodyka: konsensus ekspertow

Zrédta finansowania i konflikt intereséw: brak
informacji w dokumencie, Czes$¢ autoréw wskazato na
konflikt interesow,

Wytyczne w zakresie monitorowania u oséb z dodatnimi autoprzeciwciatami wyspowymi i cukrzyca typu 1 przed stadium 3 choroby

Role kliniczne i zakres odpowiedzialnosci

o Pracownicy ochrony zdrowia w podstawowej opiece zdrowotnej (POZ) powinni posiadac¢ wiedze na temat etapéw rozwoju cukrzycy typu 1, a takze
metod oraz zalecanej czestos$ci monitorowania parametréow metabolicznych, ktére moga by¢ stosowane w celu zapobiegania rozwojowi DKA
w momencie ujawnienia sie klinicznej postaci cukrzycy typu 1 [poziom dowoddéw - E]

o Pracownicy POZ wykazujacy szczegdlne zainteresowanie opieka nad osobami we wczesnych stadiach cukrzycy typu 1 moga petnic role lokalnego
punktu referencyjnego dla innych swiadczeniodawcéw POZ w sytuacjach, gdy dostep do specjalistycznych swiadczen opieki zdrowotnej jest
ograniczony [poziom dowodoéw - E]

o Swiadczeniodawca POZ oraz lekarz specjalista, we wspétpracy z osoba zagrozona rozwojem cukrzycy typu 1 (pojedyncze dodatnie autoprzeciwciato
przeciwwyspowe - |Ab+) lub osobg z wieloma dodatnimi autoprzeciwciatami przeciwwyspowymi (IAb+) we wczesnym stadium cukrzycy typu 1 oraz jej
rodzing, powinni wspdlnie ustali¢, ktéry $wiadczeniodawca bedzie ponosit podstawowg odpowiedzialno$¢ za monitorowanie metaboliczne oraz jaki
zakres wspotpracy pomiedzy poziomami opieki jest pozadany [poziom dowodéw - E]

o Zakres zaangazowania opieki specjalistycznej powinien by¢ okresowo weryfikowany i moze ulega¢ zmianom w czasie, w miare przechodzenia osoby
z dodatnimi autoprzeciwciatami przeciwwyspowymi (IAb+) przez kolejne etapy cukrzycy typu 1, a takze w odpowiedzi na zmieniajace sie potrzeby
kliniczne oraz okolicznosci zyciowe [poziom dowoddw - E]

Komunikacja i koordynacja opieki
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Zrédto:
https://diabetesjournals.org/care/article/47/8/1276/156880/C
onsensus-Guidance-for-Monitoring-Individuals-With

o W przypadku, gdy osoba z dodatnimi autoprzeciwciatami przeciwwyspowymi (IAb+) spetnia kryteria stadium 2 cukrzycy typu 1, nalezy skierowac ja do
diabetologa lub endokrynologa w celu omdéwienia mozliwosci wczesnego leczenia oraz indywidualnego ryzyka progresji do klinicznie jawnej cukrzycy
typu 1 [poziom dowodéw - E]

o Jezeli u osoby z dodatnimi autoprzeciwciatami przeciwwyspowymi (IAb+) rozwinie sie objawowa hiperglikemia konieczna jest natychmiastowa
konsultacja oraz skierowanie do wielodyscyplinarnego zespotu diabetologicznego sktadajacego sie ze specjalistow posiadajacych odpowiednie
kwalifikacje i do$wiadczenie w zakresie leczenia cukrzycy [poziom dowoddw - E]

Zalecenia dotyczace monitorowania dzieci z obecnoscia pojedynczego autoprzeciwciata wyspowego (dzieci z grupy ryzyka)

o Nalezy potwierdzi¢ utrzymuijace sie pojedyncze dodatnie autoprzeciwciato przeciwwyspowe (single IAb+) po pierwszym wykryciu, wykonujac badanie
w drugiej probce, najlepiej w laboratorium spetniajacym standardy IASP, z wykorzystaniem dwdch niezaleznych metod, a takze potwierdzi¢ ujemny
status pozostatych autoprzeciwciat przeciwwyspowych [poziom dowodéw - B]

o Status autoprzeciwciat przeciwwyspowych oraz monitorowanie metaboliczne w ciagu pierwszych 2 lat od serokonwersji maja kluczowe znaczenie
kliniczne, Kontynuacja rutynowego monitorowania metabolicznego, poza tym 2-letnim okresem, nie jest niezbedna [poziom dowodéw - B]

o U dzieci, u ktérych cukrzyca typu 1 rozwija sie w bardzo wczesnym wieku, choroba ma zwykle szybszy i bardziej agresywny przebieg.
U dzieci w wieku <3 lat z pojedynczym dodatnim autoprzeciwciatem przeciwwyspowym (IAb+) zaleca sie monitorowanie statusu |Ab+ co 6 miesiecy
przez 3 lata, a nastepnie corocznie przez kolejne 3 lata. Monitorowanie metaboliczne u dzieci <3 lat powinno obejmowac oznaczenia losowej glikemii
z krwi zylnej lub wtosniczkowej oraz stezenia HbA1c wykonywane z taka sama czestoscia. W przypadku braku progresji choroby nalezy zakonczy¢
monitorowanie przeciwciat oraz parametréw metabolicznych i przeprowadzi¢ poradnictwo dotyczace ryzyka rozwoju jawnej klinicznie choroby,
[poziom dowodéw - B]

o U dzieci w wieku 2 3 lat w momencie pierwszego dodatniego wyniku badania zaleca sie coroczne monitorowanie statusu IAb+ przez 3 lata,
Monitorowanie metaboliczne powinno obejmowac coroczne oznaczenia losowej glikemii z krwi zylnej lub wiosniczkowej oraz HbA1c przez okres 3 lat,
Jezeli po 3 latach nie nastapi progresja choroby, nalezy zakornczy¢ monitorowanie autoprzeciwciat przeciwwyspowych oraz parametrow
metabolicznych i zapewni¢ poradnictwo w zakresie ryzyka rozwoju klinicznie jawnej cukrzycy typu 1 [poziom dowodéw - C]

o U dzieci z pojedynczym dodatnim wynikiem badania autoprzeciwciat wyspowych, u ktérych w trakcie monitorowania dochodzi do serokonwersji
do statusu ujemnego lub u ktérych nie obserwuije sie progresji choroby, nalezy zapewni¢ edukacje rodzin ze szczegélnym naciskiem na rozpoznawanie
potencjalnych objawdw choroby oraz swiadomos¢ ryzyka rozwoju DKA [poziom dowoddéw - C]

Zalecenia dotyczace monitorowania dzieci z obecnoscia wielu autoprzeciwciat wyspowych (wczesne stadium cukrzycy typu 1)

o Nalezy potwierdzi¢ utrzymuijacy sie dodatni status wielu autoprzeciwciat wyspowych (multiple IAb+) po pierwszym wykryciu, wykonujac badanie
w drugiej prébce, najlepiej w laboratorium spetniajagcym standardy IASP, zgodnie z tzw. ,zasada dwajek” (ang. ,rule of twos”), najlepiej z wykorzystaniem
dwdch niezaleznych metod analitycznych [poziom dowodéw - B]

o W sytuacjach, gdy nie jest mozliwe potwierdzenie wyniku w dwdch oznaczeniach, pojedynczy wynik dodatni wskazujgcy na obecnosc wielu
autoprzeciwciat wyspowych identyfikuje osobe z wystarczajgco wysokim ryzykiem, aby wdrozy¢ monitorowanie metaboliczne [poziom dowoddw - E]

o W rzadkich przypadkach, gdy u dziecka z wczesniej potwierdzonym, dodatnim statusem wielu autoprzeciwciat wyspowych (multiple 1Ab+) dojdzie
do konwersji do pojedynczego, dodatniego autoprzeciwciata wyspowego (single 1Ab+) lub do statusu seronegatywnego (IAb-), monitorowanie powinno
by¢ prowadzone zgodnie z zaleceniami przedstawionymi ponizej [poziom dowoddw - E]

o Glukometry do samokontroli glikemii (ang, SMBG) oraz paski testowe moga by¢ udostepniane wszystkim dzieciom z obecnoscia wielu autoprzeciwciat
wyspowych lub ich rodzicom [poziom dowodéw - E]

o Samokontrola glikemii wykonywana w czasie trwania choréb wspétistniejacych moze by¢ wykorzystywana do wykrywania hiperglikemii [poziom
dowoddw - A]

o U dzieci z niedawno potwierdzong obecnoscig wielu autoprzeciwciat wyspowych (multiple |Ab+) zaleca sie wykonanie pomiarow SMBG w dwa rézne
dni w okresie 2 tygodni (kazdorazowo na czczo lub po positku), a nastepnie powtarzanie badan co 1-3 miesigce, Nalezy rowniez uwzglednié¢ dalsze
zalecenia przedstawione ponizej [poziom dowodéw - E]
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o Losowe oznaczenie glukozy we krwi zylnej lub wiosniczkowej powinno by¢ wykonywane jednoczes$nie z oznaczeniem HbAlc, Wzrost stezenia glukozy
zylnej u dzieci z wieloma autoprzeciwciatami wyspowymi pozwala przewidywac czas do rozwoju stadium 3 cukrzycy typu 1 [poziom dowoddw - E]

Zalecenia dotyczace monitorowania dorostych z obecnoscia pojedynczego autoprzeciwciata wyspowego (osoby z grupy ryzyka)

o Nalezy potwierdzi¢ utrzymuijacy sie dodatni status pojedynczego autoprzeciwciata wyspowego (single 1Ab+) po pierwszym wykryciu poprzez badanie
drugiej probki, najlepiej w laboratorium spetniajacym standardy IASP, z wykorzystaniem dwach niezaleznych metod analitycznych oraz potwierdzi¢
ujemny status pozostatych przeciwciat przeciwwyspowych [poziom dowodéw - B]

o U dorostych z dodatnim statusem pojedynczego autoprzeciwciata wyspowego (single 1Ab+) nalezy rozwazy¢ coroczne monitorowanie metaboliczne
w przypadku obecnosci dodatkowych czynnikéw ryzyka, obejmujacych co najmniej jeden z nastepujacych: krewny pierwszego stopnia chorujacy
na cukrzyce typu 1, podwyzszone ryzyko genetyczne cukrzycy typu 1 (jezeli byto oceniane), obecnos¢ dysglikemii (np. nieprawidtowa glikemia na czczo
lub uposledzona tolerancja glukozy) lub wywiad wskazujacy na hiperglikemie stresowa [poziom dowoddw - E]

o Chociaz doro$li z dodatnim statusem pojedynczego autoprzeciwciata wyspowego (single |Ab+) sg obarczeni nizszym ryzykiem progresji do cukrzycy
typu 1 w poréwnaniu z dziec¢mi, a ryzyko to dodatkowo zmniejsza sie wraz z wiekiem, utrzymuje sie jednak resztkowe ryzyko rozwoju choroby.
Podejscie do monitorowania metabolicznego u dorostych z dodatnim statusem pojedynczego autoprzeciwciata wyspowego moze by¢ wzorowane
na strategiach stosowanych w skriningu w kierunku cukrzycy typu 2, ktdry zalecany jest co 3 lata u dorostych normoglikemicznych w wieku >35 lat lub
u 0séb z nadwaga lub otytoscia z co najmniej jednym dodatkowym czynnikiem ryzyka. Analogiczna, 3-letnig czesto$¢ monitorowania proponuje sie
u dorostych z dodatnim statusem pojedynczego autoprzeciwciata wyspowego w celu oceny ryzyka progresji, przy czym w przypadku obecnosci
dodatkowych czynnikdw ryzyka typowych dla cukrzycy typu 2 czesto$¢ monitorowania moze zosta¢ zwiekszona do corocznej [poziom dowodoéw - E]

o U osdb, u ktérych stwierdzono przemijajacy dodatni status pojedynczego autoprzeciwciata wyspowego, a nastepnie doszto do powrotu do statusu
seronegatywnego, nie ma wskazan do dalszego monitorowania w kierunku cukrzycy typu 1. Dalsze badania przesiewowe w kierunku cukrzycy w tej
grupie dorostych powinny by¢ prowadzone zgodnie z obowigzujgcymi standardami opieki dotyczacymi cukrzycy typu 2, [poziom dowoddw - C]

Zalecenia dotyczace monitorowania dorostych z obecnoscia wielu autoprzeciwciat wyspowych (wczesne stadium cukrzycy typu 1)

o Nalezy potwierdzi¢ utrzymuijacy sie dodatni status wielu autoprzeciwciat wyspowych (multiple IAb+) w drugiej probce po pierwszym wykryciu, zgodnie
z ,zasada dwojek” (ang. ,rule of twos”), najlepiej z wykorzystaniem dwoch niezaleznych metod [poziom dowodéw - B]

o W sytuacjach, gdy potwierdzenie dwiema metodami nie jest mozliwe, pojedynczy dodatni wynik badania krwi wskazujacy na obecnos¢ wielu
autoprzeciwciat wyspowych identyfikuje osobe z wystarczajgco wysokim ryzyku, ktére uzasadnia wdrozenie monitorowania metabolicznego [poziom
dowoddw - B]

o W rzadkich przypadkach u dorostych z wczesniej potwierdzonym dodatnim statusem wielu autoprzeciwciat wyspowych (multiple 1Ab+), u ktérych
nastapita regresja do dodatniego statusu pojedynczego autoprzeciwciata (single 1Ab+) lub statusu seronegatywnego (IAb-), monitorowanie powinno
odbywac sie zgodnie z ponizszymi zaleceniami [poziom dowodoéw - E]

o Wszyscy dorosli z dodatnim statusem wielu autoprzeciwciat (multiple |Ab+) mogg zosta¢ wyposazeni w glukometry do samokontroli glikemii (SMBG)
wraz z paskami testowymi, przeznaczonymi do stosowania w trakcie choroby lub w przypadku wystapienia objawdéw choroby [poziom dowodéw - E]

o U dorostych w stadium 1 cukrzycy typu 1 z normoglikemia stan glikemii powinien by¢ monitorowany poprzez oznaczanie HbAlc co 12 miesiecy,

w ramach rutynowych wizyt w podstawowej opiece zdrowotnej, Czestos¢ monitorowania nalezy modyfikowac na podstawie indywidualnej oceny
ryzyka, uwzgledniajacej wiek, liczbe i typ autoprzeciwciat wyspowych oraz wskazniki glikemiczne [poziom dowodéw - E]

o Jezeli okres utrzymywania sie normoglikemii wydtuza sie do 5 lat, wystarczajagce moze by¢ monitorowanie metaboliczne co 2 lata [poziom dowoddéw
-F]

o U dorostych z potwierdzonym stadium 2 cukrzycy typu 1 stan metaboliczny powinien by¢ monitorowany poprzez oznaczanie HbA1c co 6 miesiecy,
w potaczeniu z co najmniej jedna z nastepujacych metod monitorowania: zaslepiony, ciggty monitoring glikemii (ang. blinded CGM) (zaktadany
i interpretowany przez przeszkolony personel medyczny); zwiekszona czestos¢ samokontroli glikemii (SMBG) lub oznaczenie glukozy w osoczu
2 godziny po doustnym tescie tolerancji glukozy (OGTT) z uzyciem 75 g glukozy, [poziom dowoddéw - E]

o Dtugofalowa zmiana wartosci HbA1c o 210% w stosunku do wartosci z dnia potwierdzenia obecnosci autoprzeciwciat wyspowych moze wskazywac
na dysglikemie i progresje choroby oraz wymaga wykonania OGTT w celu oceny stadium cukrzycy typu 1, co jest niezbedne do okreslenia kwalifikacji
do leczenia, [poziom dowoddéw - E]
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o W przypadku wystapienia dysglikemii lub hiperglikemii nalezy rozwazy¢ monitorowanie stezenia peptydu C, jesli rozpoznanie cukrzycy typu 1
w poréwnaniu z cukrzyca typu 2 jest niejednoznaczne, Metaanaliza wskazuije, ze stezenie peptydu C <0,20 nmol/I przy dodatnim statusie
autoprzeciwciat wyspowych (IAb+) moze by¢ zwigzane z rozpoznaniem cukrzycy typu 1, a nie typu 2. Niemniej u wielu dorostych pacjentéw z cukrzyca
typu 1 stezenie peptydu C przekracza ten poziom, [poziom dowodéw - B]

o Nalezy pamietad, ze stezenie peptydu C moze by¢ fatszywie ujemne w hipoglikemii (<3,9 mmol/I [<70 mg/dl]), po okresie gtodzenia lub w przebiegu
ciezkiej hiperglikemii/DKA, dlatego jednoczesnie nalezy oznaczy¢ stezenie glukozy w osoczu i interpretowac wyniki w odniesieniu do stanu klinicznego
pacjenta, W krajach, w ktérych dostepne s3 zatwierdzone opcje terapeutyczne we wczesnych stadiach cukrzycy typu 1, lub w osrodkach z dostepem do
badan interwencyjnych, w przypadku podejrzenia lub rozpoznania stadium 2 cukrzycy typu 1 nalezy skierowac pacjenta do osrodka klinicznego
posiadajacego doswiadczenie w zakresie danego leczenia [poziom dowoddw - E]

Zalecenia dotyczace monitorowania w czasie cigzy u kobiet z dodatnim statusem autoprzeciwciat wyspowych

o Kobiety z potwierdzona obecnoscia autoprzeciwciat wyspowych, ktére zajda w cigze, powinny mie¢ wykonany doustny test tolerancji glukozy (OGTT),
oznaczenie HbA1c lub zastosowany ciagty monitoring glikemii (CGM) niezwtocznie po potwierdzeniu cigzy (jesli to mozliwe - do 8. tygodnia ciagzy)
[poziom dowodéw - C]

o Kobiety z potwierdzona obecnoscia autoprzeciwciat wyspowych, u ktérych nie rozpoznano wczesniej cukrzycy typu 1, powinny mie¢ wykonany test
OGTT w 24.-28. tygodniu cigzy, jako postepowanie standardowe dla wszystkich cigz [poziom dowoddw - A]

o Monitorowanie glikemii u kobiet z potwierdzonym dodatnim statusem autoprzeciwciat wyspowych (IAb+), u ktérych rozpoznano cukrzyce typu 1:
po porodzie kobiety powinny zosta¢ skonsultowane przed wypisem ze szpitala, w porozumieniu ze specjalista endokrynologiem, w celu okreslenia
dalszej koniecznosci stosowania insuliny [poziom dowodéw - C]

o Kobiety z potwierdzonym dodatnim statusem autoprzeciwciat wyspowych (IAb+) powinny by¢ monitorowane przez okres 6-12 miesiecy po porodzie
w celu oceny ewentualnych zmian zapotrzebowania na insuline [poziom dowodéw - E]

o Jesli to mozliwe, nalezy zapewnic kontrole (ang. follow-up) zaréwno u lekarza prowadzacego opieke nad cigza, jak i u specjalisty zajmujacego sie
wtgczaniem insulinoterapii [poziom dowoddéw - E]

Zalecenia dotyczace edukacji os6b z obecnoscia pojedynczego autoprzeciwciata wyspowego (osoby z grupy ryzyka) oraz oséb z obecnoscia wielu

autoprzeciwciat wyspowych (wczesne stadium cukrzycy typu 1)

o Wszyscy pracownicy ochrony zdrowia zaangazowani w monitorowanie i opieke nad osobami z cukrzyca typu 1 sa odpowiedzialni za ich edukacje w
zakresie radzenia sobie z choroba [poziom dowoddéw - E]

o Osoby znajdujace sie w grupie ryzyka lub we wczesnym stadium cukrzycy typu 1 moga uczestniczy¢ w programach edukacyjnych dotyczacych
monitorowania w celu zmniejszenia czestosci wystepowania cukrzycowej kwasicy ketonowej (DKA) w momencie rozpoznania choroby [poziom
dowoddw - B]

o Edukacja powinna by¢ zapewniana: (1) w momencie uzyskania dodatniego wyniku przesiewowego w kierunku autoprzeciwciat; (2) w chwili rozpoznania
kazdego stadium choroby; (3) corocznie w celu przegladu i utrwalenia wiedzy oraz (4) w okresach istotnych zmian zyciowych, [poziom dowoddw - E]

o Edukacja powinna towarzyszy¢ wdrazaniu wszystkich planéw monitorowania, Obejmuje to zaréwno domowa kontrole glikemii, jak i stosowanie
wszelkich urzadzen monitorujacych [poziom dowodoéw - E]

o Edukacja powinna by¢ dostosowana pod wzgledem kulturowym, jezykowym oraz spotecznoekonomicznym, [poziom dowoddéw - E]

o Zakres tematyczny oraz intensywnosc edukacji powinny by¢ uzaleznione od stadium cukrzycy typu 1 oraz ryzyka progresji choroby, a w odpowiednich
sytuacjach powinny obejmowac réwniez oméwienie ryzyka i korzysci zwigzanych z terapiami interwencyjnymi [poziom dowodéw - E]

o Edukacja diabetologiczna powinna by¢ dostepna, angazujaca oraz skoncentrowana na osobie, Obejmuije to uwzglednienie potrzeb rozwojowych,
spotecznych, emocjonalnych, kulturowych i jezykowych danej osoby oraz/lub jej rodziny [poziom dowodéw - E]

Zalecenia dotyczace wsparcia psychospotecznego oséb z obecnoscia pojedynczego autoprzeciwciata wyspowego (osoby z grupy ryzyka) oraz oséb z

obecnoscia wielu autoprzeciwciat wyspowych (wczesne stadium cukrzycy typu 1)
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o Funkcjonowanie emocjonalne, poznawcze i behawioralne powinno by¢ oceniane u oséb znajdujacych sie w grupie ryzyka lub we wczesnym stadium
cukrzycy typu 1 oraz - w uzasadnionych przypadkach - u cztonkéw ich rodzin. W szczegdlnosci nalezy oceni¢ poziom leku, percepcje ryzyka oraz
zmiany zachowan [poziom dowodéw - E]

o Pierwszym niezbednym krokiem w celu zapewnienia wsparcia psychospotecznego powinno by¢ zapytanie przez pracownikéw ochrony zdrowia osoby z
grupy ryzyka lub we wczesnym stadium cukrzycy typu 1 oraz/lub jej opiekundw i cztonkéw rodziny o ich reakcje na informacje o obecnosci
autoprzeciwciat zwigzanych z cukrzyca typu 1. Mozna to realizowaé z wykorzystaniem pytan ukierunkowujacych oraz standaryzowanych
i zwalidowanych kwestionariuszy [poziom dowodéw - E]

o Podczas kazdej wizyty monitorujacej nalezy zadawac pytania dotyczace aktualnych potrzeb pacjenta, ze szczegdlinym uwzglednieniem sposobéw
radzenia sobie z chorobg [poziom dowodéw, - E]

o Opieka psychologiczna powinna by¢ zintegrowana z rutynowymi wizytami medycznymi i - o ile to mozliwe - prowadzona przez specjalistéw
posiadajacych szkolenie w zakresie diabetologii [poziom dowodoéw - E]

Komentarz andlityczny: Wytyczne ADA EASD 2024 wskazujq na klinicznie dostepne autoprzeciwciata przeciwko czterem gtéwnym antygenom wysp trzustkowych,
tj. IAA, GADA, IA-2A oraz ZnT8A w kontekscie stosowanego dodatniego statusu autoprzeciwciat wyspowych (IAb+). Sq one okreslane jako ,biochemiczne
autoprzeciwciata wyspowe” (ang. biochemical islet autoantibodies) i stanowiq zalecane cele badar przesiewowych wg ADA,

Objasnienie do systemu oceny dowoddw:
Poziom jakosci dowoddw naukowych:

A - jednoznaczne dowody pochodzqce z rzetelnie przeprowadzonych, dajgcych sie uogélnic¢ badar z randomizacjq i grupg kontrolng, charakteryzujqcych sie odpowiedniq mocq statystyczng, lub
dowody wspierajqce pochodzqce z rzetelnie przeprowadzonych badar z randomizacjq i grupq kontrolng, charakteryzujgcych sie odpowiedniq mocq statystycznqg

B - dowody pochodzqce z randomizowanych badar kontrolowanych, w ktdrych stwierdzono niedoskonatosci mogqce ograniczac wiarygodnosc wynikéw, lub dowody wspierajqce pochodzqce z
prawidtowo przeprowadzonych badar kohortowych, lub dowody wspierajace pochodzqce z prawidtowo przeprowadzonego badania kliniczno-kontrolnego

C - dowody wspierajqce pochodzqce z badan o niskim poziomie kontroli lub badan niekontrolowanych lub dane sprzeczne z przewazajgcymi dowodami przemawiajgcymi za danym zaleceniem
E - konsensus ekspertéw lub doswiadczenie kliniczne
Sita rekomendaciji: nie okreslono

The International Society for Pediatric and
Adolescent Diabetes

ISPAD 2024

Miedzynarodowe

ISPAD Clinical Practice Consensus Guidelines 2024:
Screening, Staging, and Strategies to Preserve Beta-
Cell Function in Children and Adolescents with Type
1 Diabetes

Metodyka:

Konsensus ekspertow w oparciu o wyniki przegladu
literatury

Wytyczne postepowania klinicznego w zakresie badan przesiewowych, klasyfikacji i strategii zachowania funkcji komorek beta u dzieci i mtodziezy
z cukrzyca typu 1

Badania przesiewowe w kierunku wczesnych stadiéw cukrzycy typu 1 (T1D):

o Programy badan przesiewowych w populacji ogélnej, wykorzystujace wytacznie testowanie autoprzeciwciat lub kombinacje badan genetycznych
i oznaczen autoprzeciwciat, moga identyfikowac dzieci i mtodych dorostych z cukrzyca typu 1 lub zagrozonych jej rozwojem [poziom dowodéw - A]

o Badania przesiewowe oraz dalsze postepowanie (ang. follow-up) powinny by¢ realizowane w celu identyfikacji oséb w stadium 1, 2 oraz 3a cukrzycy
typu 1, zmniejszenia czestosci wystepowania cukrzycowej kwasicy ketonowej (DKA) i hospitalizacji oraz skierowania pacjentéw na interwencje
medyczne lub badania diagnostyczne majace na celu opdznienie lub zapobieganie postepujacej utracie komoérek beta [poziom dowoddéw - A]

o Badania przesiewowe w kierunku autoprzeciwciat wyspowych, powtarzane dwukrotnie w okresie dziecirstwa, moga stanowic¢ najbardziej optacalny
kosztowo sposob identyfikacji oséb, u ktérych rozwinie sie cukrzyca typu 1. Optymalny wiek do przeprowadzania badan przesiewowych moze zaleze¢
od poziomu ryzyka populacyjnego [poziom dowoddw - B]

o Badania przesiewowe powinny by¢ powigzane z programami edukacyjnymi oraz monitorowania metabolicznego u oséb, u ktérych wykryto
autoprzeciwciata wyspowe [poziom dowoddéw - E]

Postepowanie u dzieci z pojedynczym dodatnim autoprzeciwciatem przeciwywyspowym:

o Status pojedynczego autoprzeciwciata powinien zosta¢ potwierdzony w drugiej prébce, najlepiej przez niezalezne laboratorium referencyjne [poziom
dowodow - B]
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Zrodta finansowania i konflikt intereséw:

Finansowanie wsparte nieograniczonymi grantami od
Abbott Diabetes Care, Dexcom, Medtronic i Sanofi,
Informacja o braku udziatu wymienionych firm w
opracowywaniu tresci wytycznych, Czes¢ autoréw
wskazato na konflikt intereséw,

Zrédto: https://www.ispad.org/resource/icpcg--chapter-2--
2024-pdf.html

o Dzieci w wieku <3 lat z jednym dodatnim autoprzeciwciatem powinny by¢ monitorowane co 6 miesiecy ze wzgledu na szybka progresje choroby w tej
grupie wiekowej. Po ukonczeniu 3. roku zycia status autoprzeciwciat powinien by¢ kontrolowany corocznie przez 3 lata, a nastepnie monitorowanie
mozna zakonczyé, jesli nie dochodzi do progresji poza status pojedynczego przeciwciata [poziom dowodéw - B]

o Monitorowanie metabolizmu za pomoca HbAlc lub przygodnych oznaczen glukozy we krwi wiosniczkowej/zylnej powinno sie proponowac do
wykonania co 6 miesiecy u dzieci <3 lat oraz mozna je rozwazac corocznie przez co najmniej kolejne 3 lata [poziom dowodéw - B]

o Ciagta edukacja w zakresie objawdw przedmiotowych i podmiotowych DKA pozostaje istotna nawet u oséb, u ktérych dochodzi do zmiany wyniku
badania serologicznego z dodatniego na ujemny (seronegatywizacja) lub u ktérych nie obserwuije sie progresji choroby, [poziom dowodéw - C],

Postepowanie u dzieci z mnogimi dodatnimi autoprzeciwciatami przeciwwyspowymi:

o Status mnogich autoprzeciwciat powinien zosta¢ potwierdzony w drugiej probce, najlepiej przez niezalezne laboratorium referencyjne [poziom
dowodéw - B]

o U dzieci i mtodych oséb w stadium 1 cukrzycy typu 1 zaleca sie monitorowanie HbA1c oraz losowej glikemii wtosniczkowej lub zylnej co 3 miesigce u
dzieci ponizej 3. roku zycia, co 6 miesiecy u dzieci w wieku 3-9 lat oraz corocznie u dzieci powyzej 9. roku zycia [poziom dowodéw - E]

o Doustny test tolerancji glukozy (OGTT) pozostaje ztotym standardem w rozpoznawaniu cukrzycy typu 1 w stadium 2 [poziom dowodéw - A]

o Oznaczenie glikemii zylnej 2 godziny po positku o wysokiej zawartosci weglowodandéw moze by¢ stosowane, gdy wykonanie OGTT nie jest mozliwe
[poziom dowodéw - E]

o Nalezy rozwazy¢ monitorowanie metabolizmu glukozy (HbA1c oraz losowej glikemii) co 3 miesiace u dzieci i mtodziezy z cukrzyca typu 1 w stadium 2
oraz co 6 miesiecy u osdb w wieku powyzej 18 lat [poziom dowodéw - E]

o Nalezy rozwazyc stosowanie domowego monitorowania glikemii za pomoca naktu¢ palca lub badania moczu w trakcie choroby lub w przypadku
pojawienia sie objawdéw [poziom dowodow - E]

o Monitorowanie za pomocg systemdw ciggtego monitorowania glikemii (CGM) moze by¢ stosowane zamiast oznaczania HbAlc, o ile jest to mozliwe i w
zaleznosci od indywidualnej sytuacii, preferenciji oraz potrzeb pacjenta i jego rodziny [poziom dowodoéw - E]

Edukacja dzieci z dodatnimi autoprzeciwciatami przeciwwyspowymi

o Niezbedna jest ciggta, ustrukturyzowana i zindywidualizowana edukacja 0séb, u ktérych wykryto autoprzeciwciata przeciwwyspowe oraz ich
opiekundéw lub rodzin [poziom dowoddw - E]

o Edukacja powinna by¢ dostosowana kulturowo, jezykowo i spoteczno-ekonomicznie oraz ukierunkowana na indywidualne potrzeby [poziom dowoddéw
-E]

o Wszyscy pracownicy ochrony zdrowia zaangazowani w monitorowanie i opieke nad osobami z cukrzyca typu 1 sa odpowiedzialni za edukacje tych
0s6b w zakresie radzenia sobie z chorobg [poziom dowoddw - E]

o U oséb z cukrzyca typu 1 w stadium 2 zaleca sie wizyte kontrolng u endokrynologa lub diabetologa, lub edukatora diabetologicznego co 6 miesiecy w
celu wzmocnienia zrozumienia choroby oraz oczekiwan dotyczacych jej progresji [poziom dowoddéw - E]

Obciazenie psychologiczne zwigzane z badaniami przesiewowymi w kierunku cukrzycy typu 1:

o Dodatnie wyniki badan przesiewowych w kierunku predyspozycji genetycznych oraz oznaczenia autoprzeciwciat przeciwwyspowych u dzieci moga by¢
zwigzane z wystepowaniem u rodzicow stresu, objawow depresji oraz leku zwigzanego z cukrzyca u dziecka [poziom dowoddéw - B]

o Istnieje potrzeba oceny funkcjonowania emocjonalnego, poznawczego i behawioralnego u 0séb znajdujacych sie w grupie ryzyka oraz we wczesnych
stadiach cukrzycy typu 1, takze u cztonkdw ich rodzin, a nastepnie zapewnienia odpowiedniego wsparcia i informacji [poziom dowoddw - E]

o Nalezy rozwazy¢ integracje wsparcia psychospotecznego dla dzieci z cukrzyca typu 1 we wczesnym stadium z rutynowymi wizytami klinicznymi;
wsparcie to powinno by¢, o ile to moZliwe, realizowane przez pracownikéw ochrony zdrowia posiadajacych specjalistyczne przeszkolenie
diabetologiczne [poziom dowoddw - E]

Efektywnosc kosztowa badan przesiewowych w kierunku cukrzycy typu 1

o Badania przesiewowe™* w kierunku ryzyka cukrzycy typu 1 moga by¢ efektywne kosztowo, jesli zostang osiagniete dtugoterminowe korzysci
glikemiczne wynikajace z wczesnego rozpoznania i interwencji [poziom dowodéw - B]
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Wytyczne kliniczne

o Potencjalna efektywnos¢ kosztowa interwencji immunologicznych pozostaje obecnie nieznana** [poziom dowodéw - E]

Objasnienia:

* Odnosnie do badan przesiewowych w populacji ogéinej wytyczne ISPAD 2024 wskazujq oznaczenia autoprzeciwciat lub kombinacje badan genetycznych i oznaczen
autoprzeciwciat, przy czym jako klinicznie dostepne autoprzeciwciata wyspowe wskazano ICA, GADA, IAA, IA-2A i ZnT8A

** Wytyczne ISPAD 2024 nie precyzujq rodzaju interwencji immunologicznych, aczkolwiek w czesci opisowej wymieniony jest teplizumab

Obijasnienie do systemu oceny dowoddw:

Poziom jakosci dowodéw naukowych:

A - jednoznaczne dowody pochodzqce z rzetelnie przeprowadzonych, dajgcych sie uogadlni¢ badan z randomizacjq i grupq kontrolng, charakteryzujqcych sie odpowiedniq mocq statystyczng, lub
dowody wspierajqce pochodzqce z rzetelnie przeprowadzonych badar z randomizacjq i grupq kontrolng, charakteryzujgcych sie odpowiedniq mocq statystycznq

B - dowody pochodzqce z randomizowanych badar kontrolowanych, w ktérych stwierdzono niedoskonatosci mogqce ogranicza¢ wiarygodnosé wynikéw, lub dowody wspierajgce pochodzqce
z prawidtowo przeprowadzonych badan kohortowych, lub dowody wspierajqce pochodzqce z prawidtowo przeprowadzonego badania kliniczno-kontrolnego

C - dowody wspierajqce pochodzqce z badan o niskim poziomie kontroli lub badan niekontrolowanych lub dane sprzeczne z przewazajgcymi dowodami przemawiajgcymi za danym zaleceniem
E - konsensus ekspertow lub doswiadczenie kliniczne
Sita rekomendaciji: nie okreslono

National Institute for Health and Care Excellence
NICE 2023
Wielka Brytania

Diabetes (type 1 and type 2) in children and young
people: diagnosis and management - dokument
opublikowany w 2015 r., zaktualizowany w 2023 r.

Metodyka: Konsensus ekspertow w oparciu o wyniki
przegladu literatury

Zrédta finansowania i konflikt intereséw: brak
informacji w dokumencie, NICE jest finansowany przez
Departament Zdrowia i Opieki Spotecznej, Deklaracje
konfliktu intereséw zebrano i przedstawiono w
zatacznikach do wytycznych na stronie NICE

Zrédto: https://www.nice.org.uk/guidance/ng18

Wytyczne postepowania w zakresie diagnostyki i leczenia cukrzycy typu 1i 2 u dzieci i mtodziezy

o Nie nalezy (ang. do not measure) oznacza¢ stezenia peptydu C ani stezenia autoprzeciwciat specyficznych dla cukrzycy podczas wystapienia pierwszych
objawéw choroby w celu réznicowania cukrzycy typu 1 i typu 2,

o Nalezy rozwazyc (ang. consider) oznaczenie C-peptydu po wystapieniu pierwszych objawdw choroby, jezeli jest to konieczne do rozréznienia cukrzycy
typu 1 od innych typéw cukrzycy, Nalezy pamietaé, ze stezenie C-peptydu ma wieksza wartosc diagnostyczng w réznicowaniu typdw cukrzycy wraz z
wydtuzaniem sie czasu od wystapienia pierwszych objawéw choroby do momentu wykonania badania,

o Nalezy wykonac (ang. perform) badania genetyczne w przypadku nietypowego przebiegu choroby, niecharakterystycznych cech klinicznych lub
wywiadu rodzinnego sugerujacych cukrzyce monogenowa,

Obijashienie do systemu oceny dowodéw:
NICE stosuje stowny opis sity i poziomu zalecen:

o Should be used - powinno byc stosowane
o Can be used - moze byc stosowane

o Can be used during either - moze by¢ stosowane w trakcie: okresu kontrolowanego dostepu (w przypadku ocen technologii medycznych oraz technologii wysoko wyspecjalizowanych) lub
okresu gromadzenia danych (w przypadku technologii medycznych, diagnostyki, wczesnych ocen wartosci oraz procedur interwencyjnych)

o More research is needed - wymagane sq dalsze badania
o Should not be used - nie powinno by¢ stosowane

National Institute for Health and Care Excellence

NICE 2022

Wytyczne postepowania w zakresie diagnostyki i leczenia cukrzycy typu 1 u dorostych

o U dorostych z wstepnym rozpoznaniem cukrzycy typu 1 nalezy oznaczy¢ (ang. measure) swoiste dla cukrzycy autoprzeciwciata biorac pod uwage, ze
odsetek wynikéw fatszywie ujemnych jest najmniejszy w chwili rozpoznania oraz ze odsetek wynikéw fatszywie ujemnych zmniejsza ilosciowe
oznaczenie dwéch réznych autoprzeciwciat (z ktdrych co najmniej jedno powinno by¢ dodatnie)
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Wytyczne kliniczne

Type 1 diabetes in adults: diagnosis and management

Metodyka: Konsensus ekspertéw w oparciu o wyniki
przegladu literatury

Zrodta finansowania i konflikt intereséw: brak
informacji w dokumencie, NICE jest finansowany
przez Departament Zdrowia i Opieki Spotecznej,
Deklaracje konfliktu intereséw zebrano

i przedstawiono w zatacznikach do wytycznych
na stronie NICE

Zrédto: https://www.nice.org.uk/guidance/ng17

o Nie zaleca sie (ang. do not routinely measure) rutynowego oznaczania peptydu C w celu potwierdzenia rozpoznania cukrzycy typu 1 u dorostych

o U oséb z uiemnymi wynikami autoprzeciwciat swoistych dla cukrzycy, jesli klasyfikacja typu cukrzycy pozostaje niepewna, nalezy rozwazy¢
(ang. consider) oznaczenie peptydu C w surowicy (nie na czczo, ang. non-fasting serum C-peptide) rbwnoczesnie z oznaczeniem stezenia glukozy we krwi

Uzasadnienie NICE:

Wytyczne podkreslajg znaczenie oznaczania autoprzeciwciat swoistych dla cukrzycy juz na etapie rozpoznania, szczegélnie u oséb z podejrzeniem
cukrzycy typu 1, aby ograniczy¢ ryzyko btednej klasyfikacji typu choroby.

Ze wzgledu na brak wysokiej jakosci dowoddw diagnostycznych rekomendacje oparto na optymalnym czasie wykonania badan: autoprzeciwciata sa
najbardziej uzyteczne przy pierwszej prezentacji klinicznej, natomiast oznaczenia C-peptydu wraz z uptywem czasu.

Oznaczanie autoprzeciwciat uznano za optacalne kosztowo, gdyz testy s tanie, a btedna diagnoza generuije istotne koszty kliniczne i ekonomiczne.

Rutynowe oznaczanie C-peptydu nie zostato zalecone, lecz moze by¢ stosowane w przypadku utrzymujacej sie niepewnosci diagnostycznej po wykonaniu
badan autoprzeciwciat.

Objasnienie do systemu oceny dowoddw:

NICE stosuje stowny opis sity i poziomu zalecen:
o Should be used - powinno byc¢ stosowane
o Can be used - moze byc stosowane

o Can be used during either - moze by¢ stosowane w trakcie: okresu kontrolowanego dostepu (w przypadku ocen technologii medycznych oraz technologii wysoko wyspecjalizowanych) lub
okresu gromadzenia danych (w przypadku technologii medycznych, diagnostyki, wczesnych ocen wartosci oraz procedur interwencyjnych)

o More research is needed - wymagane sq dalsze badania
o Should not be used - nie powinno byc stosowane

American Diabetes Association
European Association for the Study of Diabetes

ADAEASD 2021

Stany Zjednoczone, Europa

The Management of Type 1 Diabetes in Adults, A
Consensus Report by the American Diabetes
Association (ADA) and the European Association for
the Study of Diabetes (EASD)

Metodyka: Wytyczne w formie konsensusu ekspertow
opracowane przez grupe redakcyjng (ang. writing group)
ztozong z ekspertdw Amerykanskiego Stowarzyszenia
Diabetologicznego (ADA) i Europejskiego
Stowarzyszenia Badan nad Cukrzyca (EASD) w oparciu
o przeglad literatury, Konsensus nie jest stanowiskiem
Amerykanskiego Stowarzyszenia Diabetologicznego
(ADA) - reprezentuje wytacznie opinie ekspertow

Wytyczne kliniczne w zakresie postepowania w cukrzycy typu 1 u os6b dorostych

o Ocena autoprzeciwciat wyspowych jest zalecana jako podstawowe badanie diagnostyczne u osoby dorostej z podejrzeniem cukrzycy typu 1, Jako
pierwsze powinno by¢ oznaczone autoprzeciwciato anty-GAD. Jesli wynik tego oznaczenia jest ujemny w dalszej kolejnosci powinno sie oznaczy¢
przeciwciata przeciwko fosfatazie tyrozynowej 2 (anty-1A2) i/lub przeciwko insulinie (IAA) i/lub transporterowi cynku 8 (anty-ZnT8), o ile badania te sa
dostepne.

o Oznaczenie przeciwciat przeciwko niezdefiniowanym antygenom wyspowym (ICA) nie jest zalecane.

o U 0s6b z cechami klinicznymi sugerujacymi cukrzyce typu 1 obecnos¢ jednego lub wiecej dodatnich autoprzeciwciat wysp trzustkowych jest silnym
czynnikiem predykcyjnym szybkiej progresji choroby oraz ciezkiego niedoboru insuliny. Osoby te nalezy uzna¢ za chorujace na cukrzyce typu 1 nawet
jesli w chwili rozpoznania nie wymagaty leczenia insuling.

o Oznaczanie przeciwciat anty-GAD jest zalecane wytacznie u pacjentéw z podejrzeniem cukrzycy typu 1 ze wzgledu na mozliwos¢ wystepowania niskich
stezen tych przeciwciat u oséb dorostych bez cukrzycy autoimmunologicznej oraz ryzyko wynikow fatszywie dodatnich.

o Brak wykrywalnych autoprzeciwciat nie wyklucza cukrzycy typu 1, poniewaz u 5-10% oséb rasy biatej pochodzenia europejskiego z nowo rozpoznang
cukrzyca typu 1 stwierdza sie ujemne miana przeciwciat przeciwwyspowych; autoprzeciwciata moga réwniez zanikac¢ wraz z uptywem czasu.

o Cukrzyca typu 1 jest najbardziej prawdopodobnym rozpoznaniem u oséb zdiagnozowanych przed 35, rokiem zycia, zwtaszcza przy braku objawow
cukrzycy typu 2 lub monogenowej. U osob powyzej 35, roku zycia wzrasta prawdopodobienstwo cukrzycy typu 2 szczegdlnie w przypadku ujemnego
wyniku oznaczen autoprzeciwciat przeciwwyspowych.

o W przypadku klinicznego podejrzenia cukrzycy typu 1 wskazane jest leczenie insuling, niezaleznie od cech cukrzycy typu 2 lub statusu autoprzeciwciat
przeciwwyspowych, U pacjentéw z obrazem klinicznym sugerujacym cukrzyce typu 2 mozliwe jest rozwazenie préby leczenia niewymagajacego
insulinoterapii.
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u dzieci oraz dorostych w ramach AOS

Organizacja, rok, kraj/region Wytyczne kliniczne

przygotowana w sytuaciji niepetnych, sprzecznych lub

rozwojowych dowodéw naukowych oraz jest pogorszenia glikemii.

sporzadzany pod auspicjami ADA przez zaproszonych

ekspertéw. Nie okreslono sity rekomendaciji oraz Zycia ujemny wynik oznaczenia autoprzeciwciat przeciwwyspowych powinien wzbudzi¢ podejrzenie cukrzycy monogenowe;j.

poziomu jakosci dowoddéw, Wskazano, ze autorzy
dokumentu nie polegali wytacznie na badaniach RCT i
metaanalizach.

Zrédta finansowania i konflikt intereséw: dokument
zostat wspdlnie sfinansowany przez ADA i EASD,
Czes¢ autorow wskazato na konflikt interesow.

Zrédto:
https://diabetesjournals.org/care/article/44/11/2589/138492/
The-Management-of-Type-1-Diabetes-in-Adults-A

Objasnienie do systemu oceny dowoddw:
W dokumencie nie okreslono sity rekomendacji oraz poziomu jakosci dowodéw,

o Pacjenci niewymagajacy insulinoterapii wymagaja Scistego monitorowania i edukacji w celu umozliwienia szybkiego wdrozenia insulinoterapii w razie

o We wszystkich grupach wiekowych nalezy rozwazy¢ wystepowanie cukrzycy typu 2 oraz innych postaci cukrzycy, przy czym u oséb ponizej 35.roku

Zrédto: opracowanie wtasne AOTMIT

10.2. Analiza skutecznosci i bezpieczenstwa

10.2.1. Strategie wyszukiwania publikacji

Tabela 27. Strategia wyszukiwania w bazie PubMed (4.05.2026 r.)

Lp.

Kwerenda

Liczba trafien

#31

Search: (((,Diabetes Mellitus"[Mesh]) OR (diabetes|Title/Abstract])) AND ((((((((("islet autoantibod*"[Title/Abstract]) OR ("islet cell antibody" [Supplementary Concept])) OR ("Receptor-Like
Protein Tyrosine Phosphatases, Class 8"[Mesh])) OR (protein tyrosine phosphatase*[Text Word])) OR (tyrosine phosphatase-protein antibod*[Text Word])) OR (IA2[Text Word])) OR (IA-
2[Text Word])) OR ("Zinc Transporter 8"[Mesh])) OR (zinc transporter 8[Text Word])) OR (ZnT8[Text Word]))) AND (((((((((("Biomarkers"[Mesh]) OR (biomarker*[Title/Abstract])) OR
(diagnostic*[Title/Abstract])) OR (diagnosis[Title/Abstract])) OR ("Diagnosis"[Mesh])) OR ("analysis"[Title/Abstract])) OR ("'measurement"[Title/Abstract])) OR ("assay*"[Title/Abstract])) OR
("quantification"[Title/Abstract])) OR ("determination"[Title/Abstract])) OR (Biologic* Marker*[Title/Abstract])) OR (Immun* Marker*[Title/Abstract])) OR (Surrogate Marker*[Title/Abstract]))
Filters: Meta-Analysis, Systematic Review

43

#30

Search: (((,Diabetes Mellitus"[Mesh]) OR (diabetes|Title/Abstract])) AND (((((((((("islet autoantibod*"[Title/Abstract]) OR ("islet cell antibody" [Supplementary Concept])) OR ("Receptor-Like
Protein Tyrosine Phosphatases, Class 8"[Mesh])) OR (protein tyrosine phosphatase*[Text Word])) OR (tyrosine phosphatase-protein antibod*[Text Word])) OR (IA2[Text Word])) OR (IA-
2[Text Word])) OR ("Zinc Transporter 8"[Mesh])) OR (zinc transporter 8[Text Word])) OR (ZnT8[Text Word]))) AND (((((((((("Biomarkers"[Mesh]) OR (biomarker*[Title/Abstract])) OR
(diagnostic*[Title/Abstract])) OR (diagnosis[Title/Abstract])) OR ("Diagnosis"[Mesh])) OR ("analysis"[Title/Abstract])) OR ("measurement"[Title/Abstract])) OR ("assay*"[Title/Abstract])) OR
("quantification"[Title/Abstract])) OR ("determination"[Title/Abstract])) OR (Biologic* Marker*[Title/Abstract])) OR (Immun* Marker*[Title/Abstract])) OR (Surrogate Marker*[Title/Abstract]))

3171

#29

Search: (((((((((("Biomarkers"[Mesh]) OR (biomarker*[Title/Abstract])) OR (diagnostic*[Title/Abstract])) OR (diagnosis[Title/Abstract])) OR ("Diagnosis"[Mesh])) OR ("analysis"[Title/Abstract]))
OR ("measurement"[Title/Abstract])) OR ("assay*"[Title/Abstract])) OR ("quantification"[Title/Abstract])) OR ("determination"[Title/Abstract])) OR (Biologic* Marker*[Title/Abstract])) OR

(Immun* Marker*[Title/Abstract])) OR (Surrogate Marker*[Title/Abstract])

17,678,482

#28

Search: Surrogate Marker*[Title/Abstract]

17,385
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Lp. Kwerenda Liczba trafien
#27 | Search: Immun* Marker*[Title/Abstract] 14,644
#26 | Search: Biologic* Marker*[Title/Abstract] 13,992
#25 | Search: "determination"[Title/Abstract] 567,195
#24 | Search: "quantification"[Title/Abstract] 242979
#23 | Search: "assay*"[Title/Abstract] 1,452,053
#22 | Search: "measurement"[Title/Abstract] 698,604
#21 | Search: "analysis"[Title/Abstract] 6,483,110
#20 | Search: "Diagnosis"[Mesh] 10,080,340
#19 | Search: diagnosis[Title/Abstract] 2,236,329
#18 | Search: diagnostics[Title/Abstract] 123,301
#17 | Search: biomarker*[Title/Abstract] 592,737
#16 | Search: "Biomarkers"[Mesh] 992,540
#15 | Search: ((,Diabetes Mellitus"[Mesh]) OR (diabetes|[Title/Abstract])) AND (((((((((("islet autoantibod*"[Title/Abstract]) OR ("islet cell antibody" [Supplementary Concept])) OR ("Receptor-Like 5,151

Protein Tyrosine Phosphatases, Class 8"[Mesh])) OR (protein tyrosine phosphatase*[Text Word])) OR (tyrosine phosphatase-protein antibod*[Text Word])) OR (IA2[Text Word])) OR (IA-

2[Text Word])) OR ("Zinc Transporter 8"[Mesh])) OR (zinc transporter 8[Text Word])) OR (ZnT8[Text Word]))
#14 | Search: ((((((((("islet autoantibod™"[Title/Abstract]) OR (“islet cell antibody" [Supplementary Concept])) OR ("Receptor-Like Protein Tyrosine Phosphatases, Class 8"[Mesh])) OR (protein tyrosine 26,834

phosphatase*[Text Word])) OR (tyrosine phosphatase-protein antibod*[Text Word])) OR (IA2[Text Word])) OR (IA-2[Text Word])) OR ("Zinc Transporter 8"[Mesh])) OR (zinc transporter

8[Text Word])) OR (ZnT8[Text Word])
#13 | Search: ZnT8[Text Word] 481
#12 | Search: zinc transporter 8[Text Word] 677
#11 | Search: "Zinc Transporter 8"[Mesh] 471
#10 | Search: IA-2[Text Word] 1,177
#9 | Search: IA2[Text Word] 2,084
#8 | Search: tyrosine phosphatase-protein antibod*[Text Word] 12
#7 | Search: protein tyrosine phosphatase*[Text Word] 22,783
#6 | Search: "Receptor-Like Protein Tyrosine Phosphatases, Class 8"[Mesh] 529
#5 | Search: "islet cell antibody" [Supplementary Concept] 870
#4 | Search: "islet autoantibod*"[Title/Abstract] 1,091
#3 | Search: (,Diabetes Mellitus"[Mesh]) OR (diabetes[Title/Abstract]) 929,720
#2 | Search: diabetes[Title/Abstract] 791,597
#1 | Search: ,Diabetes Mellitus"[Mesh] 568,449

Zrédta: opracowanie wiasne AOTMIT
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Tabela 28. Strategia wyszukiwania w bazie Embase (4.05.2026 r.)
Lp. Kwerenda Liczba trafien
1 exp diabetes mellitus/ 1401136
2 diabetes.ab,hw kf kw,ti,tw. 1506910
3 "islet autoantibod*".ab,hw,kf kw,ti,tw. 1751
4 exp pancreas islet cell antibody/ 1801
5 exp receptor like protein tyrosine phosphatase/ 560
6 "protein tyrosine phosphatase*".ab,hw,kf kw,ti,tw. 33062
7 "tyrosine phosphatase-protein antibod*".ab,hw,kf kwi,ti,tw. 1
8 I1A2.ab,hw,kf,kw,ti,tw. 2541
9 IA-2.ab,hw kf kw,ti,tw. 1897
10 exp zinc transporter 8/ 1012
11 zinc transporter 8.ab,hw kf kw,ti,tw. 1390
12 ZnT8.ab,hw kf,kw,ti,tw. 1047
13 exp biological marker/ 629025
14 "biomarker*".ab,hw kf kw,ti,tw. 854129
15 "biologic* marker*".ab,hw,kf kw,ti,tw. 638845
16 “immun* marker*".ab,hw,kf,kw,ti,tw. 20449
17 "surogate marker*".ab,hw,kf,kw,ti,tw. 11
18 exp diagnosis/ 8193985
19 "diagnostic*".ab,hw,kf kwiti,tw. 2363032
20 diagnosis.ab,hw kf kw,ti,tw. 3802545
21 analysis.ab,hw,kf kw,ti,tw. 12061287
22 measurement.ab,hw,kf kw,ti,tw. 1086426
23 "assay™*".ab,hw,kf kwi,ti,tw. 2431183
24 quantification.ab,hw kf,kw,ti,tw. 311415
25 determination.ab,hw,kf,kw,ti,tw. 730102
26 lor2 1589175
27 3ordor5or6or7or8or9ori0or1lori2 40497
28 13 or14 or150r160r 17 or 18 or 19 or 20 or 21 or 22 or 23 or 24 or 25 19968206
29 26 and 27 and 28 6215
30 limit 29 to (conference abstract or conference paper or "conference review") 1988
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u dzieci oraz dorostych w ramach AOS
Lp. Kwerenda Liczba trafien

31 29 not 30 4227
32 exp meta analysis/ 399455
33 ((meta adj analy$) or metaanalys$).tw. 479428
34 (systematic adj (review$1 or overview$1)).tw. 510735
35 320r 33 0r34 768965
36 31and 35 90
Zrédta: opracowanie wlasne AOTMIT

Tabela 29. Strategia wyszukiwania w bazie Cochrane (4.05.2026 r.)

Lp. Kwerenda Liczba trafien
#1 MeSH descriptor: [Diabetes Mellitus] explode all trees 48732
#2 (diabetes):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 136216
#3 (islet autoantibod*):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 259
#4 MeSH descriptor: [Autoantibodies] explode all trees 1463
#5 MeSH descriptor: [Receptor-Like Protein Tyrosine Phosphatases, Class 8] explode all trees 11
#6 (protein tyrosine phosphatase*) (Word variations have been searched) 141
#7 (tyrosine phosphatase-protein antibod*) (Word variations have been searched) 0
#8 (IA2) (Word variations have been searched) 269
#9 (IA-2) (Word variations have been searched) 134
#10 MeSH descriptor: [Zinc Transporter 8] explode all trees 8
#11 (zinc transporter 8) (Word variations have been searched) 149
#12 (ZnT8) (Word variations have been searched) 62
#13 MeSH descriptor: [Biomarkers] explode all trees 33160
#14 | (biomarker®):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 67086
#15 (biologic* marker*):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 6721
#16 (immun* marker*):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 15573
#17 (surogate marker*):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 2
#18 MeSH descriptor: [Diagnosis] explode all trees 486227
#19 | (diagnostic*):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 114534
#20 (diagnosis):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 303298
#21 (analysis):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 730321

Ocena $wiadczen opieki zdrowotnej 96/111




Ocena zasadnosci kwallifikacji oznaczen przeciwciat: anty-IA2 oraz anty-ZnT8 w diagnostyce cukrzycy typu 1 DWSGiZ5.4100.3.2026
u dzieci oraz dorostych w ramach AOS
Lp. Kwerenda Liczba trafien
#22 (measurement):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 666265
#23 (assay*):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 40016
#24 (quantification):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 6835
#25 (determination):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 336333
#26 #1 or #2 136640
#27 | #3 or#4 or #5 or #6 or #7 or #8 or #9 or #10 or #11 or #12 2193
#28 | #13 or #14 or #15 or #16 or #17 or #18 or #19 or #20 or #21 or #22 or #23 or #24 or #25 1519674
#29 #26 and #27 and #28 436
*Sposrod odnalezionych wynikéw wybrano publikacje zamieszczone w zaktadce Cochrane Reviews 10
Zrodta: opracowanie wasne AOTMIT
Tabela 30. Strategia uzupetniajacego wyszukiwania w bazie PubMed (12.05.2026 r.)
Lp. Kwerenda Liczba trafier
#1 Search: (((,Diabetes Mellitus"[Mesh]) OR (diabetes[Title/Abstract])) AND ((((((((("islet autoantibod*"[Title/Abstract]) OR ("islet cell antibody" [Supplementary Concept])) OR ("Receptor-Like 343
Protein Tyrosine Phosphatases, Class 8"[Mesh])) OR (protein tyrosine phosphatase*[Text Word])) OR (tyrosine phosphatase-protein antibod*[Text Word])) OR (IA2[Text Word])) OR (IA-
2[Text Word])) OR ("Zinc Transporter 8"[Mesh])) OR (zinc transporter 8[Text Word])) OR (ZnT8[Text Word]))) AND ((((((((((('Biomarkers"[Mesh]) OR (biomarker*[Title/Abstract])) OR
(diagnostic*[Title/Abstract])) OR (diagnosis[Title/Abstract])) OR ("Diagnosis"[Mesh])) OR ("analysis"[Title/Abstract])) OR ("measurement"[Title/Abstract])) OR ("assay*"[Title/Abstract])) OR
("quantification"[Title/Abstract]) OR ("determination"[Title/Abstract]) OR (Biologic* Marker*[Title/Abstract]) OR (Immun* Marker*[Title/Abstract]) OR (Surrogate
Marker*[Title/Abstract])) Filters: from 2024 - 2026 Sort by: Publication Date
Zrodta: opracowanie wasne AOTMIT
Tabela 31. Strategia uzupetniajacego wyszukiwania w bazie Embase (12.05.2026 r.)
Lp. Kwerenda Liczba trafien
1 exp diabetes mellitus/ 1409732
2 diabetes.ab,hw kf kw,ti,tw. 1515588
3 "islet autoantibod*".ab,hw,kf kw,ti,tw. 1799
4 exp pancreas islet cell antibody/ 1804
5 exp receptor like protein tyrosine phosphatase/ 561
6 "protein tyrosine phosphatase*".ab,hw,kf kwiti,tw. 33046
7 tyrosine phosphatase-protein antibod*.ab,hw,kf,kw,ti,tw. 1
8 IA2.ab,hw kf kw,titw. 2551
9 I1A-2.ab,hw kf kw,ti,tw. 1904
10 exp zinc transporter 8/ 1019
Ocena Swiadczen opieki zdrowotnej 97/111




Ocena zasadnosci kwallifikacji oznaczen przeciwciat: anty-IA2 oraz anty-ZnT8 w diagnostyce cukrzycy typu 1 DWSGiZ5.4100.3.2026
u dzieci oraz dorostych w ramach AOS

Lp. Kwerenda Liczba trafien
11 zinc transporter 8.ab,hw,kf kw,ti,tw. 1399
12 ZnT8.ab,hw kf kw,ti,tw. 1074
13 exp biological marker/ 633433
14 "biomarker*".ab,hw,kf kw,ti,tw. 859050
15 "biologic* marker*".ab,hw, kf kw,ti,tw. 643265
16 “immun* marker*".ab,hw,kf,kw,ti,tw. 20528
17 "surogate marker*".ab,hw,kf kw,ti,tw. 11
18 exp diagnosis/ 8213814
19 "diagnostic*".ab,hw,kf kwiti,tw. 2369883
20 diagnosis.ab,hw kf kw,ti,tw. 3826770
21 analysis.ab,hw,kf kw,ti,tw. 12091520
22 measurement.ab,hw,kf,kw,ti,tw. 1070558
23 "assay™*".ab,hw,kf kwiti,tw. 2432411
24 quantification.ab,hw kf,kw,ti,tw. 312111
25 determination.ab,hw,kf kw,ti,tw. 728164
26 lor2 1598219
27 3or4or5or6or7or8or9ori0or1lori2 40552
28 13or14or150r160or 17 or 18 or 19 or 20 or 21 or 22 or 23 or 24 or 25 20001299
29 26 and 27 and 28 6291
30 limit 29 to (conference abstract or conference paper or "conference review") 2045
31 29 not 30 4246
32 limit 31 to yr="2024 - 2026" 603
Zrodta: opracowanie wiasne AOTMIT

Tabela 32. Strategia uzupetniajacego wyszukiwania w bazie Cochrane (12.05.2026 r.)

Lp. Kwerenda Liczba trafien
#1 MeSH descriptor: [Diabetes Mellitus] explode all trees 48733
#2 (diabetes):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 136218
#3 (islet autoantibod™):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 259
#4 MeSH descriptor: [Autoantibodies] explode all trees 1463
#5 MeSH descriptor: [Receptor-Like Protein Tyrosine Phosphatases, Class 8] explode all trees 11
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Lp. Kwerenda Liczba trafien
#6 (protein tyrosine phosphatase*) (Word variations have been searched) 141
#7 (tyrosine phosphatase-protein antibod*) (Word variations have been searched) 0
#8 (IA2) (Word variations have been searched) 269
#9 (IA-2) (Word variations have been searched) 134
#10 | MeSH descriptor: [Zinc Transporter 8] explode all trees 8
#11 | (zinc transporter 8) (Word variations have been searched) 149
#12 | (ZnT8) (Word variations have been searched) 62
#13 | MeSH descriptor: [Biomarkers] explode all trees 33159
#14 | (biomarker*):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 67086
#15 | (biologic* marker*):tiab,kw (Word variations have been searched) 6721
#16 | (immun* marker*):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 15573
#17 | (surogate marker*):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 2
#18 | MeSH descriptor: [Diagnosis] explode all trees 486220
#19 | (diagnostic*):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 114534
#20 | (diagnosis):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 303298
#21 | (analysis):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 730329
#22 | (measurement):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 666271
#23 | (assay*):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 40016
#24 | (quantification):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 6835
#25 | (determination):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 336336
#26 | #lor#2 136642
#27 | #3 or #4 or #5 or #6 or #7 or #8 or #9 or #10 or #11 or #12 2193
#28 | #13 or #14 or #15 or #16 or #17 or #18 or #19 or #20 or #21 or #22 or #23 or #24 or #25 1519684
#29 | #26 and #27 and #28 436
#30 | MeSH descriptor: [Meta-Analysis] explode all trees 18
#31 | (meta NEAR analy*) (Word variations have been searched) 31930
#32 | (metaanalys*) (Word variations have been searched) 25639
#33 | #31 OR#32 32079
#34 | (systematic NEAR review?) (Word variations have been searched) 26180
#35 | (systematic NEAR overview?) (Word variations have been searched) 514
#36 | #34 OR#35 26243
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Lp. Kwerenda Liczba trafien
#37 | #30 OR#33 OR#36 42752
#38 | #29 AND #37 13
#39 | #26 and #27 and #28 with Cochrane Library publication date from Jan 2024 to present 54

Zrédta: opracowanie wiasne AOTMIT
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10.2.2. Diagram selekcji badan

Rysunek 3. Diagram selekcji badan z wyszukiwania ukierunkowanego na przeglady systematyczne z lub bez metaanalizy

Medline (PubMed) EmBase (Ovid) Cochrane Inne zrédta
N =43 N =90 N =10 N=0

Po usunigciu duplikatow, N =109

4

Weryfikacja w oparciu o tytuly i abstrakty, N = 109 > Wykluczono: N = 103

Wykluczono: N =4

A 4

Weryfikacja w oparciu o petne teksty, N = 6

= Niewfasciwa interwencja: 3

= Niewfasciwe pkt. koncowe: 1

A

Publikacje wigczone do analizy, N = 2

Zrédito: opracowanie wiasne AOTMIT
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Rysunek 4. Diagram selekcji badan z wyszukiwania uzupetniajacego

Medline (PubMed) EmBase (Ovid)
N =343 N =603

Cochrane
N =54

Inne zrédta
N=0

Po usunigciu duplikatow, N = 702

4

Weryfikacja w oparciu o tytuly i abstrakty, N = 702

Weryfikacja w oparciu o petne teksty, N = 11

Wykluczono: N = 691

A

Publikacje witgczone do analizy, N = 6

A 4

Wykluczono: N =5
= Niewfasciwa interwencja: 3

= Niewfasciwa populacja: 2

Zrédito: opracowanie wiasne AOTMIT
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Publikacje wykluczone

DWSGiZ5.4100.3.2026

Tabela 33. Powody wykluczenia publikacji na etapie weryfikacji na podstawie petnych tekstéw

Publikacja |

Powsd \

Komentarz

Przeglady systematyczne z lub bez metaanalizy

van Deutekom 2008

niewtasciwa interwencja

Brak wynikow dla anty-IA-2 i anty-ZnT8

Ling 2018

niewtasciwa interwencja

Brak wynikow dla anty-IA-2 i anty-ZnT8

Calderon-Hernandez 2021

niewtasciwa interwencja

Brak wynikéw dla anty-1A-2 i anty-ZnT8

Ross 2022

niewtasciwe punkty koricowe

Brak punktéw koncowych odnoszacych sie do skutecznosci i bezpieczenstwa, w tym wartosci diagnostycznej obu badan

Badania pierwotne z wyszukiwania uzupetniajacego

Toomata 2025 niewtasciwa interwencja Brak odrebnych wynikéw dla anty-1A-2
Je 2025 niewtasciwa populacja Pacjenci z krewnymi z cukrzyca, badanie wptywu krewnych z cukrzyca na wystapienie kwasicy ketonowej przy rozpoznaniu cukrzycy typu 1
Lehavi 2026 niewtasciwa interwencja Brak odrebnych wynikéw dla anty-IA-2
Ghalwash 2024 niewtasciwa interwencja Brak odrebnych wynikéw dla anty-1A-2
Molina 2024 niewtasciwa populacja Pacjenci z cukrzyca typu 2, status przeciwciat nie spowodowat zmiany diagnozy
10.2.4. Charakterystyka publikacji wigczonych do przegladu systematycznego
Tabela 34. Charakterystyka badan wtornych wtaczonych do przegladu systematycznego
Publikacja Cel i metodyka Populacja Punkty koncowe
Felton 2024 Cel: zebranie dowodoéw czy autoprzeciwciata moga pomdc | Kryteria wiaczenia: Badanymi cechami autoprzeciwciat byt typ

Islet autoantibodies as
precision diagnostic tools to
characterize heterogeneity in
type 1 diabetes: a systematic
review

Kraj: miedzynarodowa
inicjatywa ADA/EASD

Zrédto finansowania: licencja
Covidenece - Lund University
(Szwecja); wsparcie
administracyjne - Lund
University (Szwecja),
University of Chicago (USA),
American Diabetes

cukrzycy typu 1:

o przed diagnoza;

o w momencie diagnozy;

o po diagnozie;

o w odpowiedzi na terapie modyfikujace przebieg
choroby,

Metodyka: kompleksowe poszukiwania literatury w
bazach PubMed i Embase z 10 lat poprzedzajacych date
wyszukiwania (2011-2022). Poszukiwania obejmowaty
potaczenie haset z Medical Subject Headings oraz
terminéw w postaci dowolnego tekstu zwigzanych z
medycyna precyzyjna, cukrzyca autoimmunologiczng u
dorostych (LADA) oraz cukrzyca typu 1. Do analizy

w bardziej precyzyjnej stratyfikacji fenotypow i ryzyka w

o publikacje dotyczace oséb:

o o wysokim ryzyku genetycznym (wywiad rodzinny lub
genotyp), lub

o z dodatnim wynikiem na obecnosc¢ jednego
autoprzeciwciata przeciwko wyspom trzustkowym,
lub

o z cukrzyca typu 1 w stadium 1 (dodatni wynik wielu

autoprzeciwciat i prawidtowa tolerancja glukozy), lub

z cukrzyca typu 1 w stadium 2 (dodatni wynik

autoprzeciwciat i nieprawidtowa tolerancja glukozy),

lub

o zcukrzyca typu 1 w stadium 3 (jawna hiperglikemia,
objawy nieleczonej cukrzycy typu 1) w okresie do 1
roku od rozpoznania

o

autoprzeciwciata/biatko docelowe (137/152, 90%),
liczba autoprzeciwciat (98/152, 64%), miano
autoprzeciwciat (50/152, 33%), wiek w momencie
serokonwersji (40/152, 26%), wskaznik serokonwersji z
pojedynczych do wielu autoprzeciwciat (32/152, 21%),
kolejnos¢ pojawiania sie autoprzeciwciat po
serokonwersji (28/152, 18%), identyfikacja nowych
autoprzeciwciat wysp trzustkowych/epitopow
(13/152, 9%) oraz powinowactwo autoprzeciwciat
(6/152,4%)
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Publikacja Cel i metodyka Populacja Punkty koricowe

Association (USA); grant na
spotkania grupy roboczej -
Novo Nordisk Foundation
(Dania); granty dla
wybranych autorow
finansowane przez: NIH,
JDRF, The Leona M, and
Harry B, Helmsley Charitable
Trust, UK MRC, Diabetes UK,
NIHR

Konflikt interesow: EKS,:
wynagrodzenia za wyktady
edukacyjne (Medscape, ADA,
MJH Life Sciences) oraz
konsultacje (DRI Healthcare);
CEM;: rady doradcze
(Provention Bio, Isla
Technologies, MaiCell
Technologies, Avotres,
DiogenyX, Neurodon);
wsparcie rzeczowe badan
(Bristol Myers Squibb,
Nimbus Pharmaceuticals);
granty z inicjatywy badaczy
(Lilly Pharmaceuticals,
Astellas Pharmaceuticals);
LAD,: wsparcie badawcze
(Dompe, Lilly, Mannkind,
Provention, Zealand) oraz
konsultacje (Abata, Vertex);
RAO,: grant UK MRC na
rozwdéj biochipu GRS z
Randox Ltd oraz biezace
finansowanie z Randox R&D;
pozostali autorzy zgtaszaja
brak innych istotnych
konfliktow

dotaczono kilka kluczowych artykutow wskazanych przez
grupe ekspertow, ktére réwniez spetniaty kryteria
wiaczenia, ale nie zostaty odnalezione w ramach
wyszukiwania systematycznego ze wzgledu na
ograniczenia wyszukiwania. Biorac pod uwage niewielka
liczbe badan klinicznych zidentyfikowanych w okreslonym
okresie wyszukiwania, dodano réwniez badania kliniczne z
ostatnich 25 lat.

o Typ badan: RCT, przeglady systematyczne lub
metaanalizy badan RCT, badania przekrojowe, badania
open-label extension, obserwacyjne
prospektywne/retrospektywne, analizy post hoc

o Minimalna liczebno$¢ w kazdej badanej grupie
eksperymentalnej lub kontrolnej wynoszaca = 10 oséb

o opublikowane w formie petnego artykutu w jezyku
angielskim w recenzowanym czasopi$mie

Kryteria wykluczenia:

o Wykluczono badania z populacjg bez cukrzycy typu 1,
populacja z niejasno sklasyfikowana cukrzyca lub
populacja mieszang, ktéra obejmowata cukrzyce typu 1
wsrdd innych typéw cukrzycy (cukrzyca typu 2, LADA,
cukrzyca cigzowa lub hipotetyczna kohorta)

Charakterystyka badan:

W sumie uwzgledniono 152 badania sklasyfikowane na
podstawie ocenianych punktéw czasowych istotnych z
klinicznego punktu widzenia: 91 charakteryzowato réznice
w tempie postepu choroby i cechach klinicznych przed
wystapieniem cukrzycy typu 1 w stadium 3 i zostato
zaklasyfikowanych jako ,przed rozpoznaniem”; 44 oceniaty
réznice w cechach metabolicznych lub immunologicznych w
momencie wystapienia cukrzycy typu 1 w stadium 3 i
zostaty sklasyfikowane jako ,w momencie diagnozy”; 11
charakteryzowato pogorszenie metaboliczne po diagnozie i
zostato sklasyfikowanych jako ,po diagnozie”; a 13 oceniato
réznice w odpowiedziach na terapie modyfikujace przebieg
choroby testowane w badaniach klinicznych i zostato
sklasyfikowanych jako ,odpowiedz na leczenie”.

Watkins 2014

Established and emerging
biomarkers for the prediction
of type 1 diabetes:

a systematic review

Cel: przedstawienie ugruntowanych i nowych
biomarkeréw stosowanych w wykrywaniu wczesnej fazy
cukrzycy typu 1.

Kryteria wiaczenia: nie sformalizowano
Kryteria wykluczenia: nie sformalizowano

Charakterystyka badan:

W przegladzie uporzadkowano markery w pieciu
kategoriach: genetyczne, autoprzeciwciata, odpornos$c
komorkowa, punktowa kwantyfikacja ryzyka, markery
stresu komorek B. Zidentyfikowane markery omawiano
w kontekscie zdolnosci markeréw do predykcji rozwoju
cukrzycy typu 1, wykrywania pacjentéw w
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Punkty koricowe

Z';I?g 1'?' Zggaﬁfgli‘g:% diabetes”. E::;l)) odporno$¢ komérkowa (n=2); funkcje komérek

Clinical and Translational
Sciences Award, VA Merit
Award; wsparcie fundacyjne:
Sigma Beta Sorority, Herman
B. Wells Center for Pediatric
Research

Konflikt intereséw: autorzy
deklaruja brak konfliktow

Publikacja Cel i metodyka Populacja
Metodyka: przeszukanie baz Medline, OVID i EMBASE w | W ramach przeszukania baz danych wybrano 19 artykutéw. | bezobjawowej fazie oraz wykrywania autoimmunizacji
Kraj: Stany Zjednoczone poszukiwaniu artykutéw w jezyku angielskim Pie¢ dodatkowych artykutéw na podstawie bibliografii oraz utraty komoérek B.
opublikowanych w okresie od stycznia 2003 r. do marca | publikacji znalezionych podczas drugiego etapu selekgji.
- . . 2013 r prz uzyciu fraz: ,predictive type 1 diabetes Liczba badan dotyczacych poszczegdinych grup markeréw
Zrédto finansowania: granty: markers”, ,detection of B-cell death”, ,biomarkers in type | przedstawia sie nastepujaco: genetyczne (n=3);
JDRF 47-2012-744, JDRF- 1 diabetes”, ,immune autoantibody markers type 1 autoprzeciwciata (n=8); punktowa kwantyfikacja ryzyka

10.2.5. Ocena jakosci publikacji wtaczonych do analizy skutecznosci i bezpieczenstwa przy pomocy narzedzia AMSTAR 2

Tabela 35. Ocena jakosci wiaczonych przegladéw systematycznych przy pomocy narzedzia AMSTAR 2

Publikacja
Pytanie
Felton 2024 Watkins 2014

Czy pytania badawcze i kryteria wiaczenia do przegladu obejmowaty elementy PICO? Tak Nie
Czy raport z przegladu zawierat wyrazne stwierdzenie, ze metody przegladu zostaty ustalone przed przeprowadzeniem przegladu, oraz czy raport uzasadniat - .

. Czesciowo tak Nie
wszelkie istotne odstepstwa od protokotu?
Czy autorzy przegladu wyjasnili, na jakiej podstawie wybrali badania do uwzglednienia w przegladzie? Tak Nie
Czy autorzy przegladu zastosowali kompleksowa strategie wyszukiwania literatury? Tak Nie
Czy autorzy przegladu dokonali selekcji badan w systemie podwojnym? Tak Nie
Czy autorzy przegladu przeprowadzili podwaojna ekstrakcje danych? Tak Nie
Czy autorzy przegladu przedstawili liste wykluczonych badan i uzasadnili te wykluczenia? Nie Nie
Czy autorzy przegladu opisali uwzglednione badania w wystarczajaco szczegdtowy sposob? Czesciowo tak Nie
Czy autorzy przegladu zastosowali odpowiednig technike oceny ryzyka btedu systematycznego (RoB) w poszczegdlnych badaniach uwzglednionych w Tak (RCT)
przegladzie? Tak (badania Nie

obserwacyjne)

Czy autorzy przegladu podali Zrédta finansowania badan uwzglednionych w przegladzie? Nie Nie
Jedli przeprowadzono metaanalize, czy autorzy przegladu zastosowali odpowiednie metody statystycznego potaczenia wynikéw? Brak metaanalizy Brak metaanalizy
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Pytanie

Publikacja

Felton 2024 Watkins 2014

Jedli przeprowadzono metaanalize, czy autorzy przegladu ocenili potencjalny wptyw ryzyka btedu systematycznego w poszczegdlnych badaniach na wyniki
metaanalizy lub innej syntezy dowodow?

Brak metaanalizy Brak metaanalizy

Czy autorzy przegladu uwzglednili ryzyko btedu systematycznego w poszczegdlnych badaniach podczas interpretacji/omawiania wynikéw przegladu?

Tak Nie

Czy autorzy przegladu przedstawili zadowalajace wyjasnienie i oméwienie wszelkiej heterogenicznosci zaobserwowanej w wynikach przegladu?

Tak Nie

Jesli autorzy przegladu przeprowadzili synteze ilosciowa, czy dokonali oni odpowiedniej analizy tendencyjnosci publikacji (tendencyjnosci matych badan) i
omowili jej prawdopodobny wptyw na wyniki przegladu?

Brak metaanalizy Brak metaanalizy

Czy autorzy przegladu zgtosili jakiekolwiek potencjalne Zrodta konfliktu intereséw, w tym wszelkie $rodki finansowe otrzymane na przeprowadzenie

przegladu? Tak Tak
. L, Krytycznie niska jakos¢
Wynik Niska jakosc¢ przegladu pizeghadu
10.2.6. Charakterystyka badan pierwotnych
Tabela 36. Charakterystyka badan pierwotnych wiaczonych do analizy klinicznej
Publikacja Cel i metodyka Populacja Punkty koricowe
Metroid 2024 Cel: okreslenie roli autoprzeciwciat (GAD65, ZnT8, IA-2, | Kryteria wiaczenia: Oceniane wyniki obejmowaty:
IAA) jako biomarkerow predykcyjnych i diagnostycznych | o dzieci w wieku 3-15 lat o obecnosé¢ przeciwciat przeciwko GAD65, IA-2, ZnT8,
Kraj: Irak cukrzycy typu 1 u dzieci o rozpoznana cukrzyca typu 1 zgodnie z kryteriami WHO IAA w momencie diagnozy oraz ich obecnos¢ przez

Zré6dto finansowania: brak
(autorzy deklarujg brak
finansowania)

Konflikt intereséw: autorzy
deklaruja brak konfliktu
interesow

Metodyka:

Badanie typu case-control przeprowadzone od listopada
2022 do marca 2023 r. Obejmowato analize prébek krwi
dzieci z nowo rozpoznang T1DM oraz grupy kontrolnej,
Stezenia autoprzeciwciat (IAA, GADA, IA-2A, ZnT8A)
oznaczano metoda ELISA (Sandwich-ELISA).

Dane kliniczne i laboratoryjne analizowano statystycznie
(m.in. test t-Studenta, test Manna-Whitneya, test
Kotmogorowa-Smirnowa, korelacje Pearsona, analiza
ROC)

o czas trwania choroby <3 lata
o leczenie insuling

Kryteria wykluczenia:

o inne choroby autoimmunologiczne
chemioterapia

cukrzyca typu 2

czas trwania choroby >3 lata

wiek <3 lub >15 lat

O O O O

Charakterystyka populaciji:

o 60 dzieci z TIDM (27 chtopcéw, 33 dziewczynki)
o 60 zdrowych oséb w grupie kontrolnej

o tacznie 120 uczestnikow

pierwsze trzy lata od diagnozy

o czutosdé, swoistos¢ oraz AUC dla biomarkeréw
(analiza ROC)

o zaleznos$¢ biomarkeréw z cechami klinicznymi
(analiza korelacji)

o analiza regresji logistycznej dla identyfikac;ji
predyktoréw choroby

Karakus 2026

Cel: charakterystyka obrazu klinicznego, profilu
autoprzeciwciat oraz predyspozycji genetycznych
dorostych, u ktérych niedawno zdiagnozowano cukrzyce

Kryteria wiaczenia:

Oceniane wyniki obejmowaty:
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Ocena zasadnosci kwallifikacji oznaczen przeciwciat: anty-IA2 oraz anty-ZnT8 w diagnostyce cukrzycy typu 1 DWSGiZ5.4100.3.2026
u dzieci oraz dorostych w ramach AOS
Publikacja Cel i metodyka Populacja Punkty koricowe

Kraj: Stany Zjednoczone

Zrédto finansowania:
National Institutes of Health
(NIH, granty: DK108868,
DK032083, DK099317,
DK116073, DK063687)

Konflikt intereséw: autorzy
deklaruja brak konfliktu
interesow

typu 1 w poréwnaniu z wynikami duzej kohorty dzieci z
poczatkiem choroby

Metodyka:

Typ badania: jednoosrodkowe, retrospektywne badanie

obserwacyjne (ang. single-center retrospective study)

Okres obserwacji: 1 kwietnia 1993 - 31 maja 2025

Zakres analizowanych danych:

o dane demograficzne i kliniczne zebrano z bazy danych
badawczych oraz elektronicznej dokumentacji
medycznej (EMR)

o rase i pochodzenie etniczne zgtaszano samodzielnie

o analizowane dane dotyczyty:

o epizodéw DKA (kwasicy ketonowej cukrzycowej),
wartosci HbAlc, BMI

o poziomu autoprzeciwciat przeciwwyspowych (IAA,
GADA, IA-2A, ZnT8A) - mierzonych za pomoca
testow radioaktywnego wigzania w fazie ptynnej*,

o polimorfizm alleli HLA klasy I i Il (na podstawie
bankowanych probek DNA od 1 196 pacjentéw)

Analiza statystyczna: Dobrano nastepujagce metody

statystyczne:

o test Fishera - dla poréwnan zmiennych
kategorycznych,

o test t/Welcha lub Mann-Whitneya - dla poréwnan
zmiennych ciagtych,

o analize regresji logistycznej - ocena zwigzku czynnikow
klinicznych i immunologicznych z DKA

* - U wszystkich uczestnikéw badania mierzono poziom autoprzeciwciat
przeciwwyspowych za pomocq testéw radioaktywnego wigzania w fazie
ptynnej w celu wykrycia przeciwciat przeciwko insulinie (IAA), GAD
(GADA), antygenowi wyspowemu 2 zwigzanemu z fosfatazq tyrozynowq
(IA-2A) i transporterowi cynku 8 (ZnT8A)

o dorosli (w wieku 220 lat) oraz losowo wybrana grupa
dzieci (w wieku <20 lat) z nowo zdiagnozowang cukrzyca
typu 1 (<1 rok od diagnozy);

o rozpoznanie cukrzycy typu 1 zgodnie z kryteriami
American Diabetes Association (ADA);

o niezalezne potwierdzenie rozpoznania cukrzycy typu 1
przez trzech lekarzy u wszystkich uczestnikdéw na
podstawie obrazu klinicznego w dokumentacji medyczne;j,
wynikéw badan laboratoryjnych oraz koniecznosci
leczenia insuling w momencie diagnozy i wizyt
kontrolnych;

o uzyskana swiadoma zgoda uczestnikéw (lub opiekundw),

Kryteria wykluczenia:

o cukrzyca typu 2

o cukrzyca cigzowa

o MODY (maturity-onset diabetes of the young)
o inne genetyczne postacie cukrzycy

Charakterystyka populacji:

o pacjenci z nowo rozpoznang cukrzyca typu 1 (<1 rok
od rozpoznania)

o wiek 20 lat przyjeto jako punkt odciecia na podstawie
badania SEARCH for Diabetes in the Youth

o liczebnos¢:
o 414 dorostych (w wieku 220 lat)
o 2 000 dzieci (w wieku <20 lat)
o wiek:
o dorosli: 20-76 lat ($rednio ok, 31,7 lat + 12)
o dzieci: 0,6-20 lat ($rednio 10 lat = 4,7)
o ptec: podobny rozktad w obu grupach (~44-45% kobiet)

o charakterystyke kliniczna, immunologiczna
i genetyczna na poczatku cukrzycy typu 1 (dorosli vs
dzieci), w tym:
o DKA, HbA1c, BMI
o czestos¢, stezenie i liczba autoprzeciwciat wysp
trzustkowych (IAA, GADA, IA-2A, ZnT8A)
o czestos¢ alleli HLA wysokiego ryzyka
o charakterystyke kliniczna, immunologiczna
i genetyczna oséb dorostych z nowo rozpoznana
cukrzyca typu 1 wedtug grupy wiekowej, w tym:
o DKA, HbA1c, BMI
o czestosé i liczba autoprzeciwciat wysp
trzustkowych (IAA, GADA, IA-2A, ZnT8A)
o czestos¢ alleli HLA wysokiego ryzyka

Fuentes-Cantero 2023

Kraj: Hiszpania

Zrédto finansowania: Nie
zidentyfikowano w tresci
publikacji

Cel: Ocena efektywnosci diagnostycznej autoprzeciwciat
(szczegdlnie ZnT8A) w rozpoznawaniu cukrzycy typu 1
u dzieci

Metodyka:
Typ badania: jednoosrodkowe, analiza retrospektywna
Okres obserwacji: czerwiec 2020 - styczen 2021

Kryteria wiaczenia:
o pacjenci ponizej 16 r.z., u ktérych:
o poziom glikemii byt powyzej 126 mg/dI,
o wystapity objawy zgodne z cukrzyca typu 1
o W wywiadzie rodzinnym odnotowano cukrzyce typu
1, a ktérzy zwrdcili sie o badanie autoprzeciwciat
przeciwwyspowych,

Oceniane wyniki obejmowaty:

o zmienne opisowe i wyniki badan laboratoryjnych
(pacjenci z cukrzyca typu 1 vs pacjenci bez cukrzycy
typu 1)

o wzorzec dodatnich wynikéw przeciwciat

o w podziale na grupy wiekowe
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Ocena zasadnosci kwallifikacji oznaczen przeciwciat: anty-IA2 oraz anty-ZnT8 w diagnostyce cukrzycy typu 1 DWSGiZ5.4100.3.2026
u dzieci oraz dorostych w ramach AOS
Publikacja Cel i metodyka Populacja Punkty koricowe
Zakres analizowanych danych: o w relacji do ocenianych parametréw
Konflikt intereséw: autorzy | o analiza jednej prébki na pacjenta Kryteria wykluczenia: biochemicznych

deklaruja brak konfliktu
interesow

o oznaczane przeciwciata:
o ZnT8A (ELISAY)
o GADA, IA-2A (CLIA*)
o dodatkowo analizowano m.in.: HbA1c, C-peptyd, profil
lipidowy, glukoze, wit. D
o analiza statystyczna:
o test)? - poréwnanie zmiennych jakosciowych
o nieparametryczny test Manna-Whitneya
- poréwnanie zmiennych ilosciowych
o testu korelacji rang Spearmana - analiza korelacji

* - Komercyjny zestaw ELISA (test immunoenzymatyczny Euroimmun
Dcs) zautomatyzowany w analizatorze I12P Euroimmun

**- Chemiluminescencyjny test immunologiczny, rutynowo mierzone
zgodnie z protokotem szpitalnym przez w petni zautomatyzowany
analizator SnibeDcs Sandwich CLIA, zautomatyzowany w analizatorze
Maglumi 1000

o nie wskazano w publikaciji

Charakterystyka populaciji:
o ogotem 80 pacjentow:

o 34 chtopcow (42,5%), 46 dziewczynek (57,5%);

o u 50 pacjentéw ostatecznie rozwineta sie cukrzyca
definiowana zgodnie z obowigzujacymi kryteriami
diagnostycznymi

o wiek: od 4 do 16 lat ($rednig wieku 12 lat)

o mediana czasu od pierwszego wystgpienia objawéw do
rozpoznania choroby: 17 miesiecy (0,0-52,0)

o badania korelacji Znt8A wzgledem innych
przeciwciat, parametréow biochemicznych oraz wieku
i czasu od pierwszego pojawienia sie choroby

o analiza efektywnosci diagnostycznej trzech testéw
przeciwciat zgodnie z punktem odciecia ustalonym
przez producenta: czuto$é, swoistosé, LR(+), LR(-),
catkowita doktadnos¢ diagnostyczna

Su 2024

Kraj: Tajwan

Zrédto finansowania: Nie
zidentyfikowano w tresci
publikacji

Konflikt intereséw: autorzy
deklaruja brak konfliktu
interesow

Cel: zbadanie czestosci wystepowania dodatniego ZnT8A
u pacjentéw z Tajwanu z cukrzyca typu 1 i zbadanie jego
potencjalnego zwiazku z innymi autoprzeciwciatami

Metodyka:

Typ badania: wieloo$rodkowe (n=3), analiza
retrospektywna

Okres obserwacji: luty 1994 - sierpien 2021
Zakres analizowanych danych:

o dane kliniczne i laboratoryjne zbierane w momencie
rozpoznania

o 0znaczenia autoprzeciwciat™:
o ZnT8A, GADA, IA2A (ELISA)
o IAA(RIA)

o analiza statystyczna: test x*/Fishera (zmienne
kategoryczne), regresja logistyczna (analiza korelacji)

* - Zestaw ElisaRSRTMZnT8 Ab ™ ELISA (RSR Limited, Cardiff, Wielka
Brytania) przy wartosci odciecia 15 U/ml z precyzjq miedzy- i
wewnqtrzseryjng odpowiednio (CV 7,5-9,3%) i (CV 3,5-6,2%).

Kryteria wiaczenia:

o dzieci z cukrzyca typu 1 zgodnie z kryteriami Komisja
Ekspertow ds. Diagnostyki i Klasyfikacji Cukrzycy

o oznaczenie kompletu autoprzeciwciat przeciwwyspowych
(GADA, IA2A, 1AA, ZnT8A)

Kryteria wykluczenia:

o pacjenci z cukrzyca typu 1, u ktérych nie wykonano
kompletu oznaczen autoprzeciwciat przeciwwyspowych
(GADA, IA2A, 1AA, ZnT8A)

o brak spetnienia kryteriow Komisja Ekspertow ds.
Diagnostyki i Klasyfikacji Cukrzycy co do objawdw
klinicznych cukrzycy typu 1

o pacjenci, u ktérych IAA uzyskato wynik pozytywny
miesigc po wystapieniu cukrzycy typu 1

Charakterystyka populaciji:
o 268 dzieci z cukrzyca typu 1, w tym:
o 138 chtopcow (48,5%)
o 130 dziewczynek (51,5%)
o $redni wiek przy rozpoznaniu: 9,03 + 5,4 roku

Oceniane wyniki obejmowaty:
o czesto$é wystepowania ZnT8A u dzieciz T1D

o poréwnanie charakterystyki klinicznej dzieci z
cukrzyca typu 1, u ktérych stwierdzono obecnos¢
ZnT8A vs brak ZnT8A

o wptyw dodania ZnT8A do panelu autoprzeciwciat na
odsetek rozpoznan T1D

o wzorce wspotwystepowania autoprzeciwciat (ZnT8A
vs GADA, IA2A, 1AA)

o identyfikacja czynnikdw zwiazanych z dodatnim
mianem przeciwciat ZnT8A (regresja logistyczna)
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Publikacja

Cel i metodyka

Populacja

Punkty koricowe

GADA wykryto za pomocq zestawu ElisaRSRTMGADAD (RSR Limited,
Cardiff, Wielka Brytania) przy wartosci odciecia 5 U/ml z precyzjq miedzy-
i wewngtrzseryjng odpowiednio (CV 5,2-6,4%) i (CV 3,5-8,5%).

IA2A wykryto za pomocq zestawu ElisaRSRTMIA-2 Ab wersja 2 (RSR
Limited, Cardiff, Wielka Brytania) przy wartosci odciecia 7,5 U/ml z
precyzjq miedzy- i wewngtrzseryjng odpowiednio (CV 4,2-4,5%) i (CV
1,3-3,1%). IAA wykryto przy uzyciu testu radioimmunometrycznego
(Cisbio, Francja) z wartosciq odciecia 5,5%.

o czas trwania choroby (do badania): $rednio 89,5 + 58,3
miesiecy

Bich 2025

Kraj: Wietnam

Zrédto finansowania: brak
(autorzy deklarujg brak
finansowania)

Konflikt intereséw: autorzy
deklaruja brak konfliktu
interesow

Cel:

Ocena czestosci wystepowania oraz charakterystyki
klinicznej i laboratoryjnej nowo rozpoznanej cukrzycy typu
1 u dzieci w poétnocnym Wietnamie w osrodku
pediatrycznym trzeciego stopnia referencyjnosci,

Metodyka:
o Badanie retrospektywne, przekrojowe

o Analiza dokumentacji medycznej dzieci z nowo
rozpoznang T1D w 2023 r, w Vietnam National
Children’s Hospital)

o Rozpoznanie cukrzycowej kwasicy ketonowej (DKA)
oparto na kryteriach kliniczno-biochemicznych
zgodnych z wytycznymi ISPAD 2022. Dane dotyczace
ketonurii pozyskiwano z elektronicznej dokumentacji
medycznej lub skierowan, wybierajac wyniki najblizsze
momentowi rozpoznania.

o Oznaczenia autoprzeciwciat byty przeprowadzone z
zastosowaniem metod immunologicznych. Przeciwciata
1A-2, IAA, GAD65 oraz ICA oznaczano przy uzyciu
zautomatyzowanego systemu Maglumi,
wykorzystujagcego metode chemiluminescencyjnego
testu immunologicznego (CLIA).

o Przeciwciata przeciw ZnT8 oznaczano metodg ELISA.

o Zbierane dane obejmowaty: dane demograficzne,
objawy kliniczne, wywiad rodzinny, parametry
antropometryczne, HbAlc oraz obecnos¢
autoprzeciwciat,

Analiza statystyczna:

o Obejmowata poréwnania zmiennych ciggtych i
kategorycznych oraz ocene czestosci zdarzen.

o Do poréwnan zastosowano test t Studenta lub test U
Manna-Whitneya dla zmiennych ciagtych oraz test chi
kwadrat dla zmiennych kategorycznych.

o Za poziom istotnosci statystycznej przyjeto wartosc¢
p<0,05.

Kryteria wtaczenia:
o wiek od 6 miesiecy do 17 lat

o rozpoznanie cukrzycy po raz pierwszy przy przyjeciu do
szpitala, z hemoglobing glikowana (HbA1c) > 6,5% lub
obecnoscia klasycznych objawoéw cukrzycy badz
przetomu hiperglikemicznego, ze stezeniem glukozy w
osoczu = 11,1 mmol/I (200 mg/dl), stezeniem glukozy w
osoczu na czczo = 7,0 mmol/I lub stezeniem glukozy po 2
godzinach = 11,1 mmol/I (200 mg/dl) podczas OGTT
(doustnego testu tolerancji glukozy)

o zaklasyfikowanie rozpoznania jako T1D, definiowanej jako
wczesny poczatek choroby u dziecka bez nadwagi lub
otytosci ani objawow insulinoopornosci i/lub obecnos¢
autoprzeciwciat przeciwko wyspom trzustkowym

Kryteria wykluczenia:

o spowodowang inng choroba: jakakolwiek inng postacia
cukrzycy insulinozaleznej niezwigzanej z
autoimmunologia, cukrzyca polekowa, cukrzyca u
pacjentéw z talasemia, biataczka, cukrzyca monogenowa
lub zewnatrzwydzielnicza niewydolnoscig trzustki.

Charakterystyka populaciji:

o 64 dzieci z nowo rozpoznang T1D

o $redniwiek: 9,1 + 3,7 lat (zakres: 1,05-16,16 lat)

o w grupie badanej byto 34 chtopcéw (53,1%) i 30
dziewczynek (46,9%)

o wiekszo$¢ pacjentdw (48,4%) miata od 6 do <11 lat w
momencie rozpoznania; 32,8% miato 211 lat, a 18,7%
byto mtodszych niz 6 lat

o badanie obejmowato pacjentéw z jednego osrodka
referencyjnego w 2023 r.

Oceniane wyniki obejmowaty:

o czestos$¢ wystepowania T1D (incydencja)

o obecnosd i czestosé kwasicy ketonowej (DKA) przy
rozpoznaniu

o charakterystyka objawoéw klinicznych (np, poliuria,
polidypsja, utrata masy ciata)

o poziom HbAlc w momencie rozpoznania

o obecnosc¢ autoprzeciwciat wysp trzustkowych
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Ocena zasadnosci kwallifikacji oznaczen przeciwciat: anty-IA2 oraz anty-ZnT8 w diagnostyce cukrzycy typu 1 DWSGiZ5.4100.3.2026
u dzieci oraz dorostych w ramach AOS

Publikacja Cel i metodyka Populacja Punkty koricowe
Casalini 2026 Cel: Kryteria wiaczenia: Oceniane wyniki obejmowaty:

Kraj: Wiochy

Zrédto finansowania:
czesciowo finansowane przez
wtoskie Ministerstwo
Zdrowia z programu ,,Current
Research Annual Funding”

Konflikt intereséw: autorzy
deklaruja brak konfliktu
interesow

Opisanie naturalnego przebiegu choroby u kohorty
pacjentow pediatrycznych, u ktérych stwierdzono
obecnos$¢ co najmniej jednego przeciwciata przeciwko
komoérkom B, co pozwoli na identyfikacje gtéwnych
czynnikdw prognostycznych rozwoju cukrzycy typu 1.

Metodyka:

o Retrospektywne, jednoosrodkowe badanie kohortowe
prowadzone w okresie luty 2012 - kwiecien 2025,

o Dane zbierano na podstawie dokumentacji medyczne;j.

o Analizowano dane demograficzne, rodzaj i liczbe AAB
(IAA, IA-2, GAD, ZnT8), wystapienie cukrzycy typu 1
oraz czynniki kliniczne i rodzinne,

o Autoprzeciwciata przeciwko GADé5, IA-2 oraz ZnT8
oznaczano przy uzyciu testéw ELISA CE-IVD firmy RSR
(RSR Ltd., Cardiff, Wielka Brytania).

o Autoprzeciwciata przeciwko insulinie (IAA) oznaczano
przy uzyciu testu ELISA CE-IVD Eu-Insulin (Eurospital
Diagnostic, Triest, Wtochy).

Analiza statystyczna:

o Zmienne ciaggte podsumowano za pomoca $redniej oraz
odchylenia standardowego (SD).

o Zmienne kategoryczne przedstawiono jako liczebnosci
bezwzgledne oraz odsetki.

o Pordéwnania proporgji przeprowadzono przy uzyciu
testu chi kwadrat.

o Do poréwnania sredniego wieku przy pierwszym
udokumentowanym wyniku dodatnim dla réznych
autoprzeciwciat zastosowano liniowy model mieszany z
efektami losowymi dla kazdego dziecka
(uwzgledniajacy zmienno$¢ wewnatrzosobnicza).

o Skumulowane 5 letnie ryzyko rozwoju cukrzycy typu 1
oszacowano metoda Kaplana-Meiera. Dla kazdego
uczestnika czas obserwacji liczono od momentu
pierwszego dodatniego wyniku autoprzeciwciat (AAB,
TO) do konca obserwaciji, definiowanego jako
wczeshiejsze wystapienie rozwoju cukrzycy typu 1 lub
uptywu 5 lat od TO.

o Do identyfikacji niezaleznych czynnikow
prognostycznych rozwoju cukrzycy typu 1
zastosowano wieloczynnikowa regresje Coxa.

o pacjenci z dodatnim autoprzeciwciatem
przeciwwyspowym (AAB)

o pacjenci przyjeci do Szpitala Dzieciecego Meyer IRCCS
(Florencja, Wtochy) miedzy lutym 2012 r. a kwietniem
2025r.

Charakterystyka populaciji:

o 106 pacjentdw (50% mezczyzn, 50% kobiet), w $rednim
wieku 8,5 roku w momencie pierwszej wizyty.

o mediany czas obserwaciji 4,1 roku, rozstep
miedzykwartylowy 2,7-5,1 roku

o progresja do stadium 3 cukrzycy typu 1

o wystapienie kwasicy ketonowej (DKA) w momencie
rozpoznania cukrzycy typu 1,

o 5-letnie ryzyko progresji do cukrzycy typu 1

o wptyw liczby i typu przeciwciat na ryzyko progresji

o parametry metaboliczne w momencie rozpoznania
cukrzycy typu 1
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Publikacja

Cel i metodyka

Populacja

Punkty koricowe

(test dwustronny).

o Do poréwnania cech miedzy badang kohortg a
populacja B w momencie rozpoznania cukrzycy typu 1
uzyto testu U Manna Whitneya.

o Wszystkie analizy statystyczne wykonano w programie
Stata (wersja 16.1, College Station, TX, USA)

o Zaistotne statystycznie uznawano wartosci p<0,05
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