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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem zé#tym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice przedsigbiorcy
(nie dotyczy).

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

Podstawa prawna wylaczenia jawnosSci: 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. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz.U.
z2022r., poz. 1233), art. 35 ust. 4a—4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2024 r., poz. 930 z pézn. zm.)! i art. 35a ustawy z dnia
12maja 2011 r. o refundacji lekéw, sSrodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz.U. z 2025 r., poz. 907 z pézn. zm.)2.

Organ dokonujacy wylfaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

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

Dane zakre$lone kolorem czarmym stanowig informacje publiczne podlegajgce wylgczeniu ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcow
(nie dotyczy).

Zakres wylgczenia jawnoSci: dane (nie dotyczy) stanowigce tajemnice przedsiebiorcy i dane stanowigce tajemnice
refundacyjng.

Podstawa prawna wyfaczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 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. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji
(Dz.U. z 2022r., poz. 1233 z pdzn. zm.), art. 35 ust. 4—4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. z 2025 r., poz. 907 z p6zn. zm.)' i art. 35a ustawy
Z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz.U. z 2025 ., poz. 907 z p6zn. zm.)? oraz art. 30b ust.1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. z 2025 r., poz. 907 z pdzn. zm.)?.
Organ dokonujacy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacii.

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

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

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

Podstawa prawna wyfgczenia 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. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz.U.
z2022r., poz. 1233) i art. 35 ust. 4a—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, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych (Dz.U. z 2025 r., poz. 907 z pézn. zm.)2.

Organ dokonujacy wylaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

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

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

Zakres wylaczenia jawnosci: dane osobowe.

Podstawa prawna wyfgczenia jawnoSci: art. 5 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz.U.
7 2022r., poz. 902) w zw. z rozporzgdzeniem Partamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony 0sob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdine rozporzgdzenie o ochronie danych) (Dz.U. UE.L. z 2016 . 119.1).

Organ dokonujacy wylaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wylgczenia jawnosci: dane osobowe.

! podstawa prawna zakreslen danych objetych tajemnicg przedsigbiorcy bedgcego wnioskodawcg w rozumieniu ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
Srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. z 2025, poz. 907 z pézn. zm.)

2 podstawa prawna zakreslen w analizie weryfikacyjnej Agencii danych objetych tajemnica przedsigbiorcy bedgcego wnioskodaweg w rozurmieniu ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, Srodkow spozywczych specialnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2025r.,, poz. 907 z pézn. zm.)
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Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Ambulatoryjna opieka specjalistyczna

Przeciwciata antyfosfolipidowe (ang. antiphospholipid antibodies)

Zespdl antyfosfolipidowy (ang. antiphospholipid syndrome)

Czas czesciowej tromboplastyny po aktywaciji (ang. activated partial thromboplastin time)
American Society of Hematology

Przeciwciata przeciwko B2-glikoproteinie | (ang. anti-beta-2 glycoprotein | antibodies)
British Society for Haematology

Udar kryptogenny (ang. embolic stroke of undetermined source)

International Congress on Antiphospholipid Antibodies

Miedzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Choréb i Probleméw Zdrowotnych
Miedzynarodowa Klasyfikacja Procedur Medycznych

Immunoglobulina A (ang. immunoglobulin A)

Immunoglobulina G (ang. immunoglobulin G)

Immunoglobulina M (ang. immunoglobulin M)

DWSGiZS.4100.1.2026

International Society on Thrombosis and Haemostasis — Scientific and Standardization Committee on Lupus

Anticoagulant/Antiphospholipid Antibodies

Karta Swiadczenia Opieki Zdrowotnej

Antykoagulant toczniowy (ang. lupus anticoagulant)

Leczenie szpitalne

Ministerstwo Zdrowia

Narodowy Fundusz Zdrowia

Osrodki Eksperckie Chordb Rzadkich

Podstawowa opieka zdrowotna

Polskie Towarzystwo Hematologéw i Transfuzjologéw

Toczen rumieniowaty uktadowy (ang. Systemic Lupus Erythematosus)
Zatorowo$¢ ptucna (ang. Pulmonary Embolism)

Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa (ang. Venous Thromboembolism)

Zakrzepice zyt glebokich (ang. Deep Vein Thrombosis)
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1. Podstawowe informacje o zleceniu

Data wptyniecia zlecenia do AOTMIT (dd.mm.rrrr) i znak pisma zlecajgcego:
o Zzlecenie Ministra Zdrowia z dnia 28.04.2026 r. (znak: ASG.72.1.2025.MGL/PM)

Petna nazwa swiadczenia opieki zdrowotnej (z pisma zlecajgcego) /przedmiot zlecenia:

Przygotowanie rekomendacji w sprawie zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia ,,Przeciwciata przeciw beta
2 glikoproteinie IgM i IgG” jako Swiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

Typ zlecenia:

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

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

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

Zlecenie dotyczy swiadczenia gwarantowanego z zakresu:

podstawowej opieki zdrowotnej

ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

leczenia szpitalnego

opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien

rehabilitacji leczniczej

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

lecznictwa uzdrowiskowego

O O0o0o0o0oo0 m

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

ratownictwa medycznego
opieki paliatywnej i hospicyjne;j

Swiadczen wysokospecjalistycznych

O 0O o od

programoéw zdrowotnych

Whnioskodawca (pierwotny):
Minister Zdrowia

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

Problem decyzyjny

Celem niniejszego opracowania jest ocena zasadnosci wigczenia do wykazu $wiadczeh gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej Swiadczenia polegajgcego na oznaczeniu przeciwciat przeciw beta 2-glikoproteinie
| w klasach IgG i IgM w ramach panelu badan stosowanych w diagnostyce zespotéw trombofilii (nadkrzepliwosci).
Zgodnie ze zleceniem Ministra Zdrowia proponowane $wiadczenie miatoby byé realizowane w poradniach
kardiologicznych, u pacjentdéw ponizej 60. roku zycia po przebytym epizodzie niesprowokowanej lub nawrotowej
zatorowosci ptucnej, zakrzepicy zyt gtebokich lub udaru kryptogennego, a takze u pacjentéw z nadcinieniem ptucnym
o etiologii zakrzepowo-zatorowej. Opracowanie obejmuje réwniez przygotowanie propozycji wyceny swiadczenia.

Obecnie w wykazie $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej finansowane sg
wybrane badania wykorzystywane w diagnostyce zaburzen krzepniecia i zespotdw trombofilii, obejmujgce m.in.
oznaczenie biatka C i biatka S, oznaczenie czynnika krzepniecia VIII, przeciwciat przeciw kardiolipinowych oraz
antykoagulantu toczniowego. Oznaczenie przeciwciat przeciw beta 2-glikoproteinie | w klasach IgG i IgM nie jest
natomiast ujete w wykazie $wiadczen gwarantowanych AOS.

Przedmiotem niniejszej oceny jest oznaczenie przeciwciat przeciw beta 2-glikoproteinie | w klasach IgM i IgG, stanowigce
jeden z podstawowych markeréw laboratoryjnych wykorzystywanych w diagnostyce zespotu antyfosfolipidowego (APS)
— nabytej postaci trombofili zwigzanej ze zwiekszonym ryzykiem incydentéw zakrzepowo-zatorowych. Badanie
to powinno by¢é wykonywane i interpretowane tgcznie z pozostatymi markerami przeciwciat antyfosfolipidowych,
tj. antykoagulantem toczniowym oraz przeciwciatami przeciw kardiolipinie, z uwzglednieniem obrazu klinicznego pacjenta
i koniecznosci potwierdzenia dodatniego wyniku po co najmniej 12 tygodniach. Nalezy przy tym zauwazyc,
ze od 01.05.2025 r. oznaczenie przeciwciat przeciw beta 2-glikoproteinie | zostato uwzglednione jako element profilu
przeciwciat antyfosfolipidowych sprawozdawanego w ramach $wiadczen realizowanych przez Osrodki Eksperckie
Chordb Rzadkich w rodzaju leczenie szpitalne.

Problem decyzyjny w omawianym przypadku dotyczy oceny zasadnosci rozszerzenia wykazu sSwiadczenh
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej 0 oznaczenie przeciwciat przeciw beta 2-glikoproteinie
| w klasach IgG i IgM, stanowigce element diagnostyki zespotu antyfosfolipidowego. Przedmiotem oceny jest ustalenie,
czy objecie finansowaniem tego badania w ramach AOS, jako uzupetienia juz finansowanego panelu badan
stosowanych w diagnostyce trombofilii, jest uzasadnione z klinicznego, organizacyjnego i ekonomicznego punktu
widzenia oraz czy moze przyczyni¢ sie do poprawy dostepnosci i kompleksowosci diagnostyki pacjentéw
z podwyzszonym ryzykiem incydentéw zakrzepowo-zatorowych w populaciji okreslonej w zleceniu Ministra Zdrowia.

Oceniane swiadczenie byto przedmiotem wczesniejszego opracowania analitycznego AOTMIT nr WS.422.4.2025 z dnia
07.04.2025 r. pn. ,Analiza propozycji nowych swiadczen w dziedzinie kardiologii w ramach podstawowej opieki

zdrowotnej i ambulatoryjnej opieki specjalistycznej’, przygotowanego na potrzeby projektu ,Odwrécona Piramida
Swiadczen”. Wyniki tej analizy stanowity jedng z przestanek do przygotowania niniejszego opracowania.

W ramach niniejszego opracowania przeprowadzono prace analityczne w odniesieniu do ocenianego $wiadczenia opieki
zdrowotnej, ukierunkowane na identyfikacje kluczowych determinantéw decyzji, obejmujgce w szczegdlnosci:

o przeglad i analize wytycznych klinicznych dotyczacych diagnostyki zespotu antyfosfolipidowego oraz stanéw
klinicznych, w ktérych rozwazana jest diagnostyka przeciwciat antyfosfolipidowych;

o analize skuteczno$ci klinicznej i bezpieczenstwa zastosowania wnioskowanego badania;

o analize aktualnego stanu finansowania swiadczen zwigzanych z diagnostyka zespotu antyfosfolipidowego;

o prognoze skutkéw finansowych dla ptatnika publicznego w przypadku wigczenia $wiadczenia do zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej;

o przeglad rozwigzan miedzynarodowych i zasad finansowania wnioskowanego badania stosowanych w innych
krajach.
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Problem zdrowotny

Trombofilia (stan nadkrzepliwosci) jest genetycznie uwarunkowang lub nabytg sktonnoécig do wystepowania zakrzepicy
zylnej, w tym nawrotowych incydentow zakrzepicy zyt gtebokich oraz zatorowosci ptucnej. Do trombofilii nabytych zalicza
sie m.in. zespot antyfosfolipidowy (APS), zwigzany z obecnoscig przeciwciat antyfosfolipidowych. Szacuije sig, ze znane
przyczyny trombofilii wrodzonej wystepujg u okoto 8% populacji ogdinej oraz mogg by¢ zwigzane z 30-50% przypadkami
zakrzepicy zylnej u 0séb przed 50. rokiem zycia.

Zespot antyfosfolipidowy jest nabytg trombofilig charakteryzujacy sie wystepowaniem zakrzepicy zylnej lub tetniczej oraz
niepowodzen potozniczych. Patogeneze choroby wigze sie z obecnoscig przeciwciat antyfosfolipidowych, w tym
antykoagulantu toczniowego, przeciwciat antykardiolipinowych oraz przeciwciat przeciwko beta 2-glikoproteinie |.
W przebiegu APS mogg wystepowac¢ nawrotowa zakrzepica zyt gtebokich, zatorowos¢ ptucna, udar niedokrwienny
mdbzgu oraz zakrzepica naczyn o nietypowej lokalizacji.

Zatorowos¢ ptucna jest postacig zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej polegajgcg na zamknieciu lub zwezeniu tetnicy
ptucnej albo jej rozgatezien przez materiat zatorowy, najczesciej skrzepline pochodzgca z uktadu zyt gtebokich kohczyn
dolnych lub miednicy. Choroba moze prowadzi¢ do ostrej niewydolnosci prawej komory serca oraz zaburzen
hemodynamicznych. Do czynnikéw ryzyka zatorowosci ptucnej nalezg m.in. przebyta zylna choroba zakrzepowo-
zatorowa, nowotwory zlosliwe, cigza i potdg, hormonalna terapia estrogenowa oraz wrodzone lub nabyte trombofilie.

U czesci pacjentdw stany nadkrzepliwosci moga by¢ réwniez zwigzane z wystepowaniem udaru niedokrwiennego mézgu
o nieustalonej etiologii (udaru kryptogennego). Udary kryptogenne stanowig okolo 20-30% wszystkich udaréw
niedokrwiennych moézgu i sg rozpoznawane w sytuacji, gdy pomimo przeprowadzenia standardowej diagnostyki nie udaje
sie ustali¢ jednoznacznej przyczyny incydentu niedokrwiennego. W diagnostyce tych pacjentéw, szczegdinie w mtodszym
wieku i przy braku typowych czynnikéw ryzyka sercowo-naczyniowego, moze by¢ rozwazana diagnostyka w kierunku
trombofilii oraz przeciwciat antyfosfolipidowych.

W diagnostyce zespotu antyfosfolipidowego wykorzystuje sie oznaczenie antykoagulantu toczniowego, przeciwciat
antykardiolipinowych oraz przeciwciat przeciwko beta 2-glikoproteinie | w klasach IgG i IgM. Oznaczenie przeciwciat
przeciw beta 2-glikoproteinie | stanowi element panelu przeciwciat antyfosfolipidowych i jest interpretowane facznie
z obrazem klinicznym oraz wynikami pozostatych badan laboratoryjnych. Badanie znajduje zastosowanie przede
wszystkim u pacjentéw z podejrzeniem zespotu antyfosfolipidowego, w tym w przypadku nieprowokowanych lub
nawrotowych incydentdéw zakrzepowych, zakrzepicy o nietypowej lokalizacji, udaru kryptogennego oraz niepowodzenh
potozniczych.

Opis proponowanego $wiadczenia na podstawie Karty Swiadczenia Opieki Zdrowotnej

Whioskowane swiadczenie polega na oznaczeniu przeciwciat przeciw beta 2-glikoproteinie w klasach IgM i IgG,
wykonywanym jako element kompleksowego panelu badan w kierunku zespotéw trombofilii (nadkrzepliwosci). Badanie
to stanowi czes$¢ diagnostyki laboratoryjnej obejmujgcej zaréwno wrodzone, jak i nabyte zaburzenia krzepniecia i powinno
by¢ realizowane facznie z innymi oznaczeniami w ramach pakietu trombofilia. Celem badania jest potwierdzenie lub
wykluczenie obecnosci zespotéw nadkrzepliwosci. Badanie wykonywane jest z surowicy lub osocza krwi zylnej i nie
wymaga szczegolnego przygotowania pacjenta.

Populacja. Populacje docelowg stanowig pacjenci ponizej 60. roku zycia z rozpoznaniami ICD-10: 126, 180, 169 oraz 127,
u ktorych wystgpity niesprowokowane lub nawrotowe incydenty zakrzepowo-zatorowe, w tym udar mézgu kryptogenny,
zatorowo$C ptucna lub zakrzepica zyt gtebokich, a takze pacjenci z nadciSnieniem plucnym o etiologii
zakrzepowo-zatorowej. Szacunkowo populacja ta obejmuje ok. 20 000 pacjentdw rocznie po udarze kryptogennym oraz
po ok. 10 000 pacjentéw z zatorowoscig ptucng i zakrzepicg zyt glebokich, a takze ok. 160 pacjentéw z nadcisnieniem
ptucnym. Karta Swiadczenia Opieki Zdrowotnej obejmuje ponadto wybrane rozpoznania zwigzane z zaburzeniami rytmu
i przewodzenia oraz incydentami zatorowymi.

Poziom lub spos6b finansowania $wiadczenia. Zgodnie z Kartg Swiadczenia Opieki Zdrowotnej $wiadczenie ma byé
finansowane w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej w szczegdlnosci w poradniach kardiologicznych.

Koszt pojedynczego badania w KSOZ oszacowano na okoto 50—100 zt.
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Rekomendacje i wytyczne praktyki klinicznej

Do analizy wigczono tgcznie 7 dokumentéw opublikowanych w latach 2012-2025, w tym 6 wytycznych i rekomendaciji
opracowanych przez towarzystwa naukowe: American Society of Hematology (ASH 2023), British Society for
Haematology (BSH 2020, 2022 i 2024); International Society on Thrombosis and Haemostasis — Scientific and
Standardization Committee on Lupus Anticoagulant/Antiphospholipid Antibodies (ISTH-SSC 2024) oraz Polskie
Towarzystwo Hematologdéw i Transfuzjologdw (PTHIT 2025), a takze 1 miedzynarodowy konsensus ekspertow:
International Consensus on Anticardiolipin and Anti-B2 Glycoprotein | Testing (ICAPA 2012).

Analiza wigczonych do niniejszego przegladu dokumentéw wykazata, ze:

o przeciwciata przeciw beta 2-glikoproteinie | w klasach IgM i IgG nalezg do podstawowych markerow
laboratoryjnych zespotu antyfosfolipidowego (APS) i powinny by¢ oznaczane w ramach panelu przeciwciat
antyfosfolipidowych obejmujgcego rowniez antykoagulant toczniowy oraz przeciwciata antykardiolipinowe (ISTH-
SSC 2024 — silny konsensus ekspertow; BSH 2024 — silne zalecenie, umiarkowany poziom jakosci dowodow;
PTHIT 2025 i ICAPA 2012 — brak sity zalecenia i poziomu jako$ci dowodéw);

o badania w kierunku przeciwciat antyfosfolipidowych, obejmujgce oznaczenie stezenia przeciwciat przeciw beta
2-glikoproteinie | jest zalecane u pacjentow z okreslonymi wskazaniami klinicznymi, w tym po nieprowokowane;j
lub nawracajgcej zylnej chorobie zakrzepowo-zatorowej, zakrzepicy o nietypowej lokalizacji, incydentach
zakrzepicy tetniczej u miodszych pacjentéw, udarze kryptogennym oraz u kobiet z niepowodzeniami
potozniczymi (PTHIT 2025 — brak sity zalecenia i poziomu jako$ci dowodéw; BSH 2024 — silne zalecenie,
umiarkowany poziom jakosci dowodoéw; BSH 2022 — zalecenia o réznej sile w zaleznosci od sytuacji klinicznej);

o nie zaleca sie rutynowego wykonywania badan w kierunku przeciwciat antyfosfolipidowych u pacjentéw z zylng
chorobg zakrzepowo-zatorowg zwigzang z duzym odwracalnym czynnikiem ryzyka lub aktywng chorobg
nowotworowg (BSH 2024 — sfabe/warunkowe zalecenie, umiarkowany poziom jakos$ci dowodow);

o dodatnie wyniki badan przeciwciat antyfosfolipidowych, obejmujacych miedzy innymi beta 2-glikoproteine,
powinny zosta¢ potwierdzone w badaniu wykonanym po uptywie co najmniej 12 tygodni w celu potwierdzenia
utrzymywania sie przeciwciat (ISTH-SSC 2024 — silny konsensus ekspertow; BSH 2024 — stabe/warunkowe
zalecenie, umiarkowany poziom jakosci dowodéw; BSH 2020 — stabe zalecenie, niski lub bardzo niski poziom
Jakosci dowodow);

o podkresla sie znaczenie standaryzacji metod laboratoryjnych, raportowania wynikéw ilosciowych oraz —w miare
mozliwosci — ustalania lokalnych wartosci odciecia dla stosowanych oznaczen (BSH 2024 — silne zalecenie,
wysoki poziom jakosci dowoddéw; PTHIT 2025 ICAPA 2012 — brak sity zalecenia i poziomu jakos$ci dowodéw).
Autorzy wytycznych ISTH-SSC 2024 wskazujg ponadto, ze wyniki oznaczen powinny by¢ raportowane wraz
z ich stezeniem, a za dodatnie nalezy uznawa¢ wartosci przekraczajgce 99. percentyl populacji referencyjnej
(silny konsensus ekspertow).

Z analizy dokumentéw wigczonych do przegladu wynika, ze oznaczenie przeciwciat przeciw 2-glikoproteinie | w klasach
IgG i IgM jest zalecane jako element diagnostyki laboratoryjnej zespotu antyfosfolipidowego, wykonywane tgcznie
z oznaczeniem antykoagulantu toczniowego oraz przeciwciat antykardiolipinowych. W wytycznych szczegotowe
zalecenia dotyczgce sposobu oznaczania odnoszg sie przede wszystkim do testdow ELISA, wskazujgc m.in.
na stosowanie petnoczasteczkowej ludzkiej 2-glikoproteiny | jako antygenu. Oznaczenie przeciwciat przeciw beta
2- glikoproteinie | jest zalecane u pacjentéw z wybranymi sytuacjami klinicznymi sugerujgcymi zespot antyfosfolipidowy,
w szczegdlnosci po niesprowokowanych incydentach zakrzepowych, w przypadku zakrzepicy o nietypowej lokalizaciji,
udaru kryptogennego oraz niepowodzen potozniczych.

Jednoczesnie podkresla sie koniecznos¢ potwierdzenia dodatnich wynikéw w badaniu wykonanym po co najmniegj
12 tygodniach oraz interpretacji wynikow z uwzglednieniem obrazu klinicznego, miana przeciwciat i catego profilu
przeciwciat antyfosfolipidowych. W analizowanych dokumentach nie wskazano poziomu opieki, w ramach ktérego
powinno by¢ wykonywane oznaczenie przeciwciat przeciw beta 2-glikoproteinie 1.

Rozwiazania organizacyjne i refundacyjne w wybranych krajach
W ramach przeglagdu rozwigzan miedzynarodowych dotyczacych organizacji i finansowania oznaczenia przeciwciat

przeciw beta 2-glikoproteinie | przeanalizowano rozwigzania obowigzujgce w Belgii, Chorwacji, Czechach, Francji oraz
na Wegrzech.
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Analiza rozwigzan organizacyjnych w panstwach objetych przeglagdem wykazata, ze:

o 0znaczenie przeciwciat przeciw beta 2-glikoproteinie | jest finansowane ze srodkéw publicznych we wszystkich
analizowanych krajach oraz ujete w krajowych katalogach $wiadczen laboratoryjnych jako odrebnie
identyfikowane $wiadczenie posiadajgce wtasny kod rozliczeniowy; pomiedzy panstwami wystepujg natomiast
roznice w modelach finansowania i rozliczania $wiadczenia;

o w Czechach okreslono dodatkowo szczegdtowe warunki realizacji Swiadczenia, obejmujgce m.in. ograniczenie
liczby wykonan do czterech badan rocznie na pacjenta oraz wykonywanie badania wylgcznie
w wyspecjalizowanych jednostkach;

o w Chorwacji $wiadczenie posiada przypisang taryfe wyrazong bezposrednio w walucie krajowej, natomiast
w Czechach i na Wegrzech jego wycena opiera sie na systemie punktowym stosowanym do rozliczania
Swiadczen laboratoryjnych.

Odnalezione dokumenty nie pozwalaly na jednoznaczne ustalenie czy, oznaczenie przeciwciat przeciw beta
2- glikoproteinie | jest w analizowanych krajach wykonywane i rozliczane jako samodzielne $wiadczenie, czy jako element
szerszego panelu diagnostycznego przeciwciat antyfosfolipidowych. Dokumenty nie zawieraty réwniez jednoznacznych
informacji dotyczacych poziomu opieki, na ktérym realizowane jest Swiadczenie, ani szczegdtowych kryteriow kwalifikacji
pacjentéw do wykonania badania.

Opinie ekspertéw klinicznych w sprawie zasadnosci wlaczenia wnioskowanego swiadczenia do wykazu
swiadczen gwarantowanych

W toku przeprowadzonych prac otrzymano opinie dwoch ekspertéw klinicznych dotyczace zasadnosci wprowadzenia
oznaczenia przeciwciat przeciw beta 2-glikoproteinie | w klasach IgM i IgG do wykazu $wiadczen gwarantowanych
z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;.

Zaroéwno konsultant krajowa w dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej, jak i konsultant wojewodzki w dziedzinie neurologii
dla wojewddztwa matopolskiego wskazali na zasadno$é finansowania wnioskowanego badania jako elementu
diagnostyki zespotu antyfosfolipidowego. W opinii ekspertéw oznaczenie stanowi jedno z trzech laboratoryjnych kryteriow
rozpoznania zespotu antyfosfolipidowego oraz ma istotne znaczenie dla identyfikacji pacjentow wymagajgcych
odpowiedniego leczenia przeciwzakrzepowego i profilaktyki pierwotnej oraz wtérnej incydentéw zakrzepowo-zatorowych.
Podkreslono jednoczesnie, ze badanie powinno by¢ wykonywane i interpretowane wytgcznie jako element kompleksowej
diagnostyki, z uwzglednieniem oznaczenia antykoagulantu toczniowego, przeciwciat antykardiolipinowych oraz obrazu
klinicznego pacjenta.

Konsultant krajowa w dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej zwrdcita ponadto uwage na konieczno$¢ wykonywania
badania z zastosowaniem zwalidowanych metod laboratoryjnych, zapewnienia odpowiedniej kontroli jakosci oraz
potwierdzania dodatnich wynikdw po uptywie co najmniej 12 tygodni, zgodnie z obowigzujgcymi kryteriami
klasyfikacyjnymi zespotu antyfosfolipidowego. Z kolei konsultant wojewddzki w dziedzinie neurologii wskazat, ze korzysci
wynikajgce z zastosowania badania w profilaktyce pierwotnej i wtérnej udaru przewyzszajg jego ograniczenia, przy
jednoczesnym zachowaniu wtasciwej interpretacii klinicznej wynikow.

W zakresie szacunkowej liczebnosci populacji docelowej odnotowano istotne rozbieznosci pomiedzy opiniami ekspertow.
Przedstawione szacunki obejmowaty od okoto 1-4 tys. do okoto 40 tys. pacjentéw rocznie.

Analiza skutecznosci

W ramach przegladu systematycznego przeprowadzono wyszukiwanie dowodéw naukowych dotyczgcych skutecznosci
diagnostycznej oznaczenia przeciwciat IgM i1gG przeciw beta 2-glikoproteinie u pacjentéw z zatorowoscig ptucng
lub nadcisnieniem ptucnym lub zakrzepicg w przebiegu APS lub udarem kryptogennym.

W wyniku tego wyszukiwania odnaleziono szes¢ badan pierwotnych, w ktorych oceniano skuteczno$¢ oznaczenia
przeciwciat anty-beta2Gpl, w tym: trzy badania dotyczace populacji pacjentéw z zespotem antyfosfolipidowym (Sloan
2024, Hu 2021, Volkov 2021), jedno badanie dotyczace pacjentdéw z zylng chorobe zakrzepowo-zatorowg (Hirmerova
2010), jedno badanie dotyczace populacji pacjentdw z zakrzepicag zyt glebokich (Ishikura 2004) oraz jedno badanie
dotyczgce pacjentoéw cierpigcych na udar kryptogenny (Jaakonmaki 2026).
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W zakresie skutecznosci diagnostycznej oznaczenie przeciwciat beta 2-glikoproteinie w populacji pacjentow z APS
cechuje sie:

czutoscig na poziomie okoto 23% w przypadku IgG oraz okoto 8% w przypadku IgM w publikacji Hu 2021;
swoistoscig na poziomie 100% w przypadku IgG oraz okoto 99% w przypadku IgM w publikacji Hu 2021;
dodatnig wartoscig predykcyjng na poziomie 100% dla IgG oraz okoto 92% dla IgM w publikacji Hu 2021;
ujemng wartoscig predykcyjng na poziomie 44% dla IgG oraz 39% dla IgM w publikacji Hu 2021;

o O O O O

wartoscig indeksu Youdena w diagnostyce APS wynoszgcym 0,232 w przypadku IgG oraz 0,068 w przypadku
IgM w publikacji Hu 2021.

Dodatkowo, we wigczonych do niniejszego przegladu systematycznego publikacjach badano nastepujgce punkty
kohcowe:

o czestos¢ wystepowania (ang. prevalence) przeciwciat anty-beta2Gpl:
— upacjentow z APS:;

» w przypadku IgG — wyniosta 42% w badaniu Sloan 2024, 50% w badaniu Ishikura 2004
oraz 66% vs 9% grupa kontrolna (p=0,001) w badaniu Volkov 2021;

= w przypadku IgM — wyniosta 32% vs 10% grupa kontrolna (p=0,003) w badaniu Volkov
2021 oraz 47% w badaniu Sloan 2024;

— upacjentdéw z zylng chorobg zakrzepowo-zatorowa:

= wprzypadku IgG — wyniosta okoto 16% vs grupa kontrolna okoto 5%, a IgM — 5% vs grupa
kontrolna 5% w badaniu Hirmerova 2010;

= w przypadku IgM — wyniosta 5% vs grupa kontrolna 5% w badaniu Hirmerova 2010;
— upacjentéw z zakrzepicg zyt gtebokich i pacjentdw z zatorowoscig ptucna:
= w przypadku IgG — wyniosta 16,7% vs grupa kontrolna 0% w badaniu Ishikura 2004;
= w przypadku IgM — wyniosta 0% vs grupa kontrolna 0% w badaniu Ishikura 2004;
— U pacjentdéw z udarem kryptogennym:

= w przypadku IgG — wyniosta okoto 12% vs grupa kontrolna: 2% (p<0,001) w badaniu
Jaakonmaki 2026;

o wartos¢ pola pod krzywg ROC beta2Gpl IgG:

— U pacjentdw z zylng chorobg zakrzepowo-zatorowg wyniosta AUC=0,74 (95% CI: 0,69-0,80);
chi?=69,1; P=0,0001 w badaniu Hirmerova 2010;

o wspotczynnik wiarygodnosci wyniku dodatniego:

— U pacjentow z zakrzepicg zyt gtebokich: w przypadku IgG — LR+ wyniosto 1,536, a w przypadku IgM
— 0 w badaniu Ishikura 2004;

o wspotczynnik wiarygodnosci wyniku ujemnego:

— u pacjentow z zakrzepicg zyt gtebokich: w przypadku IgG — LR- wyniosto 0,935, a w przypadku IgM —
1,049 w badaniu Ishikura.

Na podstawie wynikéw przedstawionych w badaniu Hu 2021 oznaczenie przeciwciat przeciw beta 2-glikoproteinie |
wykonywane samodzielnie charakteryzowato sie wysokg swoistoscig przy jednoczesnie niskiej czutodci, co znalazto
odzwierciedlenie w wartosciach indeksu Youdena wynoszacych 0,232 dla klasy IgG oraz 0,068 dla klasy IgM. Wyniki te
nalezy interpretowac ostroznie, poniewaz parametry dokladnosci diagnostycznej pochodzity z jednego badania,
natomiast zgodnie z aktualnymi wytycznymi oznaczenie przeciwciat przeciw beta 2-glikoproteinie | stanowi element
diagnostyki zespotu antyfosfolipidowego i powinno by¢ interpretowane tacznie z pozostatymi markerami przeciwciat
antyfosfolipidowych oraz obrazem klinicznym pacjenta. W badaniu Hirmerova 2010 warto$¢ pola pod krzywg ROC (AUC)
dla przeciwciat przeciw beta 2-glikoproteinie | klasy I9G wyniosta 0,74 (95% ClI: 0,69-0,80), co wskazuje na umiarkowana
wartos¢ diagnostyczng oznaczenia w analizowanej populacji.

Whioski autorow publikagii

Analiza wigczonych badanh wskazuje, ze oznaczenie przeciwciat przeciw beta2-glikoproteinie | znajduje zastosowanie
przede wszystkim jako element diagnostyki zespotu antyfosfolipidowego wykonywany fgcznie z pozostatymi
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oznaczeniami przeciwciat antyfosfolipidowych. Wiekszo$¢ badan nie oceniata wartosci pojedynczego oznaczenia jako
samodzielnego testu diagnostycznego, lecz analizowata jego znaczenie w szerszym kontekscie diagnostycznym.

Przeglad analiz ekonomicznych

W ramach przeprowadzonego przegladu nie zidentyfikowano analiz ekonomicznych spetniajacych wszystkie przyjete
kryteria wigczenia.

Proponowane warunki realizacji Swiadczenia

Propozycje warunkéw realizacji $wiadczenia opracowano na podstawie Karty Swiadczenia Opieki Zdrowotnej,
zidentyfikowanych wytycznych praktyki klinicznej oraz opinii ekspertéw klinicznych. Obejmuijg one:
o gabinet lub poradnia specjalistyczna, zgodne z profilem $wiadczen gwarantowanych;

o dostep do medycznego laboratorium diagnostycznego wpisanego do ewidencji Krajowej Rady Diagnostéw
Laboratoryjnych.

Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia

Aktualny stan finansowania i rozliczania swiadczenia
Analiza danych sprawozdawczo-rozliczeniowych Narodowego Funduszu Zdrowia z lat 2022—-2025 wykazata, ze:

o liczba pacjentéw z co najmniej jednym z rozpoznan ICD-10 odpowiadajgcych wskazaniom opisanym w Karcie
Swiadczenia Opieki Zdrowotnej utrzymywata sie na zblizonym poziomie (145,3 tys. w 2022 r. i 143,2 tys.
w 2025r.), przy jednoczesnym spadku liczby pacjentéw z rozpoznaniem 180 (z 73,4 tys. do 64,0 tys.) oraz
wzroscie liczby pacjentéw z rozpoznaniami 169 (z 59,3 tys. do 65,4 tys.) 126 (z 13,5 tys. do 14,9 tys.);

o liczba pacjentéw, u ktérych sprawozdano analizowane badania diagnostyczne zwigzane z diagnostykg zaburzen
krzepniecia, trombofili oraz zespotu antyfosfolipidowego, wzrosta z 10,2 tys. do 16,4 tys. w populacii
odpowiadajgcej rozpoznaniom wskazanym w KSOZ oraz z 12,1 tys. do 20,0 tys. w grupie pozostatych rozpoznan
objetych analizg; tacznie w 2025 r. analizowane badania sprawozdano u 31,7 tys. unikalnych pacjentéw;

o nhajczesciej sprawozdawanymi badaniami byty oznaczenia przeciwciat przeciwjgdrowych (ANA) oraz przeciwciat
przeciw kardiolipinie, przy jednoczesnym wzroscie liczby pacjentéw z oznaczeniem antykoagulantu toczniowego
z 77 do 2 369 w populacji odpowiadajgcej rozpoznaniom wskazanym w KSOZ;

o w2025 r. u 1 711 pacjentéw sprawozdano jednoczesne wykonanie oznaczen antykoagulantu toczniowego
i przeciwciat przeciw kardiolipinie; najczesciej wspotwystepowaly one z oznaczeniami biatka C oraz biatka S,
natomiast zestaw obejmujgcy wszystkie sze$¢ badan diagnostycznych analizowanych w niniejszym raporcie
wykonano u 79 pacjentow.

Opinia Prezesa NFZ

Do dnia przekazania niniejszego opracowania nie otrzymano opinii Prezesa NFZ.
Oszacowanie wydatkoéw ptatnika publicznego

W ramach analizy wptywu na budzet przyjeto dwa scenariusze, w ktdrych podzielono populacje docelowg wedtug
rozpoznan. Zatozono wykonanie dwoch oznaczen u kazdego pacjenta, zgodnie z zaleceniami dotyczgcymi potwierdzenia
dodatniego wyniku w badaniu powtérzonym po uptywie co najmniej 12 tygodni. Szacunkowa liczba pacjentow
kwalifikujgcych sie do badania, okreslona na podstawie danych-sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ z lat 2022—2025,

WYNosi:
Scenariusz |

o ok. 42,3 tys. pacjentow w | roku wprowadzenia wnioskowanego swiadczenia;

o ok. 42 tys. pacjentdw w Il roku wprowadzenia wnioskowanego $wiadczenia.
Scenariusz |l

o ok. 486 tys. pacjentow w | roku wprowadzenia wnioskowanego swiadczenia.

o ok. 497 tys. pacjentéw w Il roku wprowadzenia wnioskowanego swiadczenia

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej 11/63



Oznaczenie przeciwciat przeciw beta 2-glikoproteinie | w klasach IgM i IgG DWSGiZS.4100.1.2026

Przyjeto, ze niezaleznie od wariantu osobom tym bedg wykonywane dwa badania ciggu roku.

Szacowane skutki finansowe wdrozenia ocenianego swiadczenia na podstawie wyceny zaproponowanej przez Agencje
(w oparciu o dane sprawozdawczo-rozliczeniowe — przy cenie 115 zt za badanie wyniosa:

Scenariusz |

o 0k.9,7min ztw | roku;

o ok.9,6 minztw Il roku.
Scenariusz I

o ok.112,0 min zt w | roku;

o ok.114,5 min zt w Il roku.

Prognoza ma charakter statystyczny i opiera sie na danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ oraz zatozeniach
wynikajacych z Karty Swiadczenia Opieki Zdrowotnej. Wyniki nalezy interpretowaé ostroznie, poniewaz identyfikacja
populacji docelowej opierata sie na rozpoznaniach ICD-10 oraz warto$ciach procentowych przyjetych w KSOZ, ktére nie
pozwalajg na jednoznaczne wyodrebnienie pacjentéw rzeczywiscie kwalifikujgcych sie do diagnostyki zespotu
antyfosfolipidowego. Analiza nie uwzglednia réwniez wplywu finansowania $wiadczenia na dalszg $ciezke
diagnostyczno-terapeutyczng ani potencjalnych zmian organizacyjnych w systemie ochrony zdrowia. Ponadto, zgodnie
z aktualnymi wytycznymi, oznaczenie przeciwciat przeciw beta 2-glikoproteinie | stanowi element diagnostyki zespotu
antyfosfolipidowego wykonywany tgcznie z pozostatymi oznaczeniami przeciwciat antyfosfolipidowych, natomiast analiza
dotyczyta wylgcznie ocenianego $wiadczenia, zgodnie z zakresem zlecenia Ministra Zdrowia.

Whioski

Problem decyzyjny i kontekst systemowy

o Przedmiot oceny dotyczy zasadnosci zakwalifikowania oznaczenia przeciwciat przeciw beta 2-glikoproteinie |
w klasach IgM i IgG jako swiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej,
wykonywanego u pacjentéw po przebytym niesprowokowanym lub nawrotowym incydencie zakrzepowo-
zatorowym, w tym udarze kryptogennym, zatorowosci ptucnej lub zakrzepicy zyt gtebokich, a takze u pacjentéw
Z nadcisnieniem ptucnym o etiologii zakrzepowo-zatorowej, wraz z przygotowaniem propozycji wyceny tego
Swiadczenia.

o Zgodnie z opisem KSOZ, wnioskowane badanie jest wykorzystywane w diagnostyce wrodzonych i nabytych
zespotéw trombofilii i ma stuzyé potwierdzeniu lub wykluczeniu obecnosci zespotéw nadkrzepliwosci u pacjentéw
z okredlonymi wskazaniami klinicznymi. Wynik badania ma wspiera¢ ustalenie przyczyny incydentow
zakrzepowo-zatorowych oraz dobdr odpowiedniego leczenia przeciwzakrzepowego.

o Stan obecny: oznaczenie przeciwciat przeciw beta 2-glikoproteinie | (IgM, IgG) nie jest obecnie objete
finansowaniem ze srodkéw publicznych w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. Jednoczesnie badanie
zostato uwzglednione w przepisach Prezesa NFZ dotyczacych leczenia szpitalnego jako element profilu
przeciwciat antyfosfolipidowych realizowanego przez Osrodki Eksperckie Choréb Rzadkich. W wykazie
Swiadczen gwarantowanych AOS finansowane sg natomiast inne badania wykorzystywane w diagnostyce
trombofilii i zaburzeh krzepniecia, obejmujace m.in. oznaczenie biatka C i biatka S, czynnika VIII, przeciwciat
przeciw kardiolipinowych oraz antykoagulantu toczniowego.

Oceniana technologia medyczna

o Whnioskowane swiadczenie polega na oznaczeniu przeciwciat przeciw beta 2-glikoproteinie w klasach IgM i IgG,
wykonywanym jako element kompleksowego panelu badan w kierunku zespotéw trombofilii (nadkrzepliwosci)
u 0séb z podejrzeniem zespotu antyfosfolipidowego. Badanie wykonywane jest z surowicy lub osocza krwi zylnej
i nie wymaga szczegdlnego przygotowania pacjenta.

Wytyczne praktyki klinicznej

o Oznaczanie przeciwciat przeciw beta 2-glikoproteinie | w klasach 1gG i IgM jest zalecane jako element panelu
przeciwciat antyfosfolipidowych stosowanego w diagnostyce zespotu antyfosfolipidowego (APS),
wykonywanego fgcznie z oznaczeniem antykoagulantu toczniowego oraz przeciwciat antykardiolipinowych.
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o

o

Badanie jest zalecane u pacjentéw z wybranymi sytuacjami klinicznymi sugerujgcymi APS, w szczegdlnosci
po nieprowokowanych incydentach zakrzepowych, w przypadku zakrzepicy o nietypowej lokalizacji, udaru
kryptogennego oraz niepowodzen potozniczych.

W analizowanych wytycznych nie wskazano poziomu opieki, na ktérym powinno by¢é wykonywane oznaczenie
przeciwciat przeciw beta 2-glikoproteinie I.

Wyniki analizy skutecznosci

o

W przegladzie zidentyfikowano szes¢ badan pierwotnych dotyczacych oznaczenia przeciwciat przeciw beta
2- glikoproteinie | w klasach IgM i 1gG, obejmujgcych populacje pacjentéw z zespotem antyfosfolipidowym
(3 badania), zylng chorobg zakrzepowo-zatorowg (1 badanie), zakrzepicg zyt gtebokich (1 badanie) oraz udarem
kryptogennym (1 badanie). Jedynie badanie Hu 2021 raportowato klasyczne parametry doktadnosci
diagnostycznej oznaczenia.

W badaniu Hu 2021 oznaczenie przeciwciat przeciw beta 2-glikoproteinie | charakteryzowato sie wysokg
swoistoscig (100% dla IgG i ok. 99% dla IgM) przy jednoczesnie niskiej czutosci (ok. 23% dla IgG i ok. 8% dla
IgM). Indeks Youdena wynioést 0,232 dla klasy IgG oraz 0,068 dla klasy IgM.

W badaniu Hirmerova 2010 warto$¢ pola pod krzywg ROC (AUC) dla przeciwciat przeciw beta 2-glikoproteinie |
klasy IgG wyniosta 0,74 (95% CI: 0,69-0,80), co wskazuje na umiarkowang wartos¢ diagnostyczng oznaczenia
w analizowanej populacii.

Analiza wigczonych badan wskazuje, ze oznaczenie przeciwciat przeciw B2-glikoproteinie | znajduje
zastosowanie przede wszystkim jako element diagnostyki zespotu antyfosfolipidowego wykonywany facznie
z pozostatymi oznaczeniami przeciwciat antyfosfolipidowych, a nie jako samodzielny test diagnostyczny.

Rozwigzania organizacyjne w innych krajach

o

We wszystkich analizowanych krajach (Belgia, Chorwacja, Czechy, Francja i Wegry) oznaczenie przeciwciat
przeciw beta 2-glikoproteinie | jest finansowane ze srodkéw publicznych oraz ujete w krajowych katalogach
$wiadczen laboratoryjnych jako odrebnie identyfikowane $wiadczenie posiadajgce wiasny kod rozliczeniowy.
Pomiedzy panstwami wystepujg natomiast réznice w modelach finansowania i rozliczania $wiadczenia.

W Czechach okreslono dodatkowo szczegdtowe warunki realizacji Swiadczenia, obejmujgce m.in. ograniczenie
liczby wykonan do czterech badan rocznie na pacjenta oraz wykonywanie badania wylgcznie
w wyspecjalizowanych jednostkach.

Dostepne dokumenty nie pozwalaty na jednoznaczne ustalenie czy oznaczenie przeciwciat przeciw beta
2- glikoproteinie | jest wykonywane i rozliczane jako samodzielne $wiadczenie, czy jako element szerszego
panelu diagnostycznego przeciwciat antyfosfolipidowych, ani nie precyzowaty poziomu opieki, w ramach ktérego
Swiadczenie jest realizowane.

Opinie ekspertéw klinicznych

@)

Wszyscy eksperci kliniczni zgodnie wskazali na zasadno$¢ finansowania przeciwciata przeciw beta
2- glikoproteinie IgM i 1gG jako elementu diagnostyki zespotu antyfosfolipidowego. W opinii ekspertéw
oznaczenie stanowi jedno z trzech laboratoryjnych kryteriow rozpoznania zespotu antyfosfolipidowego oraz ma
istotne znaczenie dla identyfikacji pacjentdbw wymagajgcych odpowiedniego leczenia przeciwzakrzepowego
i profilaktyki pierwotnej oraz wtérnej incydentéw zakrzepowo-zatorowych.

Podkreslono jednoczesnie, ze badanie powinno by¢ wykonywane i interpretowane wytacznie jako element
kompleksowej diagnostyki, z uwzglednieniem oznaczenia antykoagulantu toczniowego, przeciwciat
antykardiolipinowych oraz obrazu klinicznego pacjenta.

Zwrocono rowniez uwage na konieczno$¢ wykonywania badania z zastosowaniem zwalidowanych metod
laboratoryjnych, zapewnienia odpowiedniej kontroli jakosci oraz potwierdzania dodatnich wynikéw po uptywie
co najmniej 12 tygodni, zgodnie z obowigzujgcymi kryteriami klasyfikacyjnymi zespotu antyfosfolipidowego.

W zakresie liczebnosci populacji docelowej odnotowano istotne rozbieznosci pomiedzy opiniami ekspertow.
Przedstawione szacunki obejmowaty od okoto 1—4 tys. do okoto 40 tys. pacjentéw rocznie.
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Proponowane warunki realizacji Swiadczenia

o Proponowane warunki realizacji $wiadczenia obejmujg wykonywanie badania w gabinecie lub poradni
specjalistycznej zgodnie z profilem Swiadczen gwarantowanych oraz zapewnienie dostepu do medycznego
laboratorium diagnostycznego wpisanego do ewidencji Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych.

Opinia Prezesa NFZ
o Do dnia przekazania niniejszego opracowania nie otrzymano opinii Prezesa NFZ.
Szacowany skutek finansowy

W ramach analizy wplywu na budzet przyjeto dwa scenariusze, w ktérych podzielono populacje docelowg wedtug
rozpoznan. Zatozono wykonanie dwdch oznaczen u kazdego pacjenta, zgodnie z zaleceniami dotyczgacymi potwierdzenia
dodatniego wyniku w badaniu powtérzonym po uptywie co najmniej 12 tygodni. Szacowane skutki finansowe wdrozenia
ocenianego $wiadczenia na podstawie wyceny zaproponowanej przez Agencie (przy cenie 115 zt za badanie) wyniosa:

Scenariusz |

o 0ok.9,7 min zt w | roku obowigzywania wnioskowanego badania;
o 0ok.9,6 minztw Il roku obowigzywania wnioskowanego badania.

Scenariusz ||

o ok. 112,0 min zt w | roku obowigzywania wnioskowanego badania;
o ok. 114,5 min zt w Il roku obowigzywania wnioskowanego badania.

Prognoza ma charakter orientacyjny i opiera sie na danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ oraz zatozeniach
wynikajgcych z Karty Swiadczenia Opieki Zdrowotnej. Wyniki nalezy interpretowaé ostroznie, poniewaz identyfikacja
populacji docelowej opierata sie na rozpoznaniach ICD-10 oraz warto$ciach procentowych przyjetych w KSOZ, ktére nie
pozwalajg na jednoznaczne wyodrebnienie pacjentéw rzeczywiscie kwalifikujgcych sie do diagnostyki zespotu
antyfosfolipidowego. Ponadto analiza dotyczy kosztéw pojedynczego oznaczenia zgodnie z zakresem zlecenia i nie
obejmuje kosztéw petnego panelu przeciwciat antyfosfolipidowych. Nie uwzgledniono réwniez wplywu finansowania
Swiadczenia na dalszg Sciezke diagnostyczno-terapeutyczng ani potencjalnych zmian organizacyjnych w systemie
ochrony zdrowia.
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3. Przedmiot i historia zlecenia

Przedmiotem zlecenia Ministra Zdrowia jest przygotowanie rekomendacji w sprawie zasadnosci zakwalifikowania
Swiadczenia ,przeciwciata przeciw beta 2-glikoproteinie IgM i 1gG” jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej wraz z opracowaniem wyceny dla $wiadczenia.

Podstawa prawna i historia zlecenia: Pismem z dnia 28.04.2026 r. znak: ASG.72.1.2025.MGL/PM Minister Zdrowia,
na podstawie art. 31c ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych, zlecit Prezesowi
AOTMIT przygotowanie rekomendacji w sprawie zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia ,Przeciwciata przeciw beta
2 glikoproteinie IgM i IgG” jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej wraz
z opracowaniem wyceny dla Swiadczenia. , Termin realizacji zlecenia wyznaczono na 6 tygodni od dnia doreczenia pisma.
Nastepnie, pismem z dnia 06.05.2026 r., znak: DRiSS0Z.4100.1.2026, Prezes AOTMIT wystapit o przediuzenie tego
terminu do dnia 31 lipca.

W ramach zlecenia przekazana zostata Karta Swiadczenia Opieki Zdrowotnej, przygotowana przez prof. dr. hab.
Waldemara Banasiaka — konsultanta krajowego w dziedzinie kardiologii.

Historia korespondencji

Prezes NFZ. Dnia 09.06.2026 r. pismem znak: DRiISS0OZ.4100.1.2026 wystgpiono do Prezesa NFZ z prosbg
0 przedstawienie opinii w zakresie mozliwosci sfinansowania przedmiotowego swiadczenia w przypadku ewentualnego
zakwalifikowania badania przeciwciat przeciw beta 2-glikoproteinie IgM i IgG jako $wiadczenia gwarantowanego
z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. Do dnia przekazania niniejszego opracowania nie przekazano opinii.

Eksperci kliniczni. W toku prac analitycznych w dniu 02.06.2026 r. pismem znak: DRiSSOZ.4100.1.2026 wystgpiono
do nastepujacych ekspertow:

o prof. dr hab. Barbary Dotegowskiej — konsultant krajowej w dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej (opinie
otrzymano w dniu 30.06.2026 r.);

o prof. dr hab. Ewy Lech-Marandy — konsultant krajowej w dziedzinie hematologii (nie otrzymano opinii);

o prof. dr. hab. Bartosza Karaszewskiego — konsultanta krajowego w dziedzinie neurologii (nie otrzymano opinii);

o prof. dr. hab. n. med. Ireneusza Nawrota — konsultanta wojewddzkiego w dziedzinie angiologii dla wojewddztwa
mazowieckiego (nie otrzymano opinii.);

o lek. med. Ryszarda Nowaka — konsultanta wojewodzkiego w dziedzinie neurologii dla wojewodztwa
matopolskiego (opinie otrzymano w dniu 30.06.2026 r.);

o | (nie otrzymano opini);
Sl diab nonied Viisslewa Dziesisviicze= prezesa PolskisgoMawarz, stvarAngiolsticzneac QLT zan Lt
opinii);
SR hab et AndizeianSzubvi 2 Klinki Angiolsaini ChereE S helzivel Uniwersyisckieto s zpitala
I (nie otrzymano opinii);
z prosbg o przekazanie opinii eksperckiej, zgodnie z art. 31c ust. 3 pkt. 1 ustawy o Swiadczeniach, w sprawie zasadnosci
zakwalifikowania ocenianego swiadczenia do wykazu swiadczen gwarantowanych.
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4. Problem decyzyjny

Celem niniejszego opracowania jest ocena zasadnosci wigczenia do wykazu $swiadczeh gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej Swiadczenia polegajgcego na oznaczeniu przeciwciat przeciw beta 2-glikoproteinie
I w klasach IgG i IgM w ramach panelu badan stosowanych w diagnostyce zespotéw trombofilii (nadkrzepliwosci). Zgodnie
ze zleceniem Ministra Zdrowia proponowane $wiadczenie miatoby byé¢ realizowane w poradniach kardiologicznych, u
pacjentdéw ponizej 60. roku zycia po przebytym epizodzie niesprowokowanej lub nawrotowej zatorowosci ptucne;j,
zakrzepicy zyt gtebokich lub udaru kryptogennego, a takze u pacjentéw z nadcisnieniem ptucnym o etiologii zakrzepowo-
zatorowej. Opracowanie obejmuje réwniez przygotowanie propozycji wyceny $wiadczenia.

Obecnie w wykazie swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej finansowane sg
wybrane badania wykorzystywane w diagnostyce zaburzen krzepniecia i zespotéw trombofilii, obejmujgce m.in.
oznaczenie biatka C i biatkka S, oznaczenie czynnika krzepniecia VI, przeciwciat przeciw kardiolipinowych oraz
antykoagulantu toczniowego. Oznaczenie przeciwciat przeciw beta 2-glikoproteinie | w klasach IgG i IgM nie jest
natomiast ujete w wykazie Swiadczen gwarantowanych AOS.

Przedmiotem niniejszej oceny jest oznaczenie przeciwciat przeciw beta 2-glikoproteinie | w klasach IgM i IgG, stanowigce
jeden z podstawowych markeréw laboratoryjnych wykorzystywanych w diagnostyce zespotu antyfosfolipidowego (APS)
— nabytej postaci trombofilii zwigzanej ze zwiekszonym ryzykiem incydentéw zakrzepowo-zatorowych oraz niepowodzen
potozniczych. Badanie wykonywane jest i interpretowane tgcznie z pozostatymi markerami przeciwciat
antyfosfolipidowych, {j. antykoagulantem toczniowym oraz przeciwciatami przeciw kardiolipinowymi. Interpretacja wyniku
wymaga uwzglednienia obrazu klinicznego pacjenta oraz potwierdzenia utrzymywania sie przeciwciat w kolejnym
oznaczeniu wykonanym po uptywie co najmniej 12 tygodni.

Zespot antyfosfolipidowy (APS) jest nabyta postacig trombofili przebiegajgca ze zwiekszong skionnoscig
do wystepowania incydentéw zakrzepowo-zatorowych oraz powiklah potozniczych. Obraz kliniczny choroby moze
obejmowac¢ m.in. zakrzepice zylng lub tetnicza, zatorowos¢ plucnag, udar niedokrwienny moézgu oraz zakrzepice
o nietypowej lokalizacji. Rozpoznanie APS opiera sie na tgcznej ocenie obrazu klinicznego oraz wynikéw badan
laboratoryjnych, obejmujgcych oznaczenie antykoagulantu toczniowego, przeciwciat przeciw kardiolipinowych oraz
przeciwciat przeciw beta 2-glikoproteinie |.

Nalezy jednak wskaza¢, ze od 01.05.2025 r., zgodnie z zarzadzeniem Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne
—3$wiadczenia wysokospecjalistyczne, oznaczenie przeciwciat przeciw beta 2-glikoproteinie 1 (IgM, I1gG)
zostato uwzglednione jako element profilu przeciwciat antyfosfolipidowych sprawozdawanego w ramach $wiadczen
realizowanych przez Osrodki Eksperckie Choréb Rzadkich.

Problem decyzyjny w omawianym przypadku dotyczy oceny zasadnosci rozszerzenia wykazu s$wiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej o oznaczenie przeciwciat przeciw beta 2-glikoproteinie
| w klasach IgG i IgM, stanowigce element diagnostyki zespotu antyfosfolipidowego. Przedmiotem oceny jest ustalenie,
czy objecie finansowaniem tego badania w ramach AOS, jako uzupetnienia juz finansowanego panelu badan
stosowanych w diagnostyce trombofilii, jest uzasadnione z klinicznego, organizacyjnego i ekonomicznego punktu
widzenia oraz czy moze przyczyni¢ sie do poprawy dostepnosci i kompleksowosci diagnostyki pacjentéw
z podwyzszonym ryzykiem incydentéw zakrzepowo-zatorowych w populacji okreslonej w zleceniu Ministra Zdrowia.

Oceniane Swiadczenie byto réwniez przedmiotem opracowania analitycznego AOTMIT nr WS.422.4.2025 z dnia
07.04.2025 r. pn. ,Analiza propozycji nowych swiadczen w dziedzinie kardiologii w ramach podstawowej opieki
zdrowotnej i ambulatoryjnej opieki specjalistycznej”, przygotowanego na potrzeby Ministra Zdrowia w ramach projektu
,Odwrécona Piramida Swiadczer”. Wyniki tej analizy stanowity jedng z przestanek do przygotowania niniejszego
opracowania.

W ramach niniejszego opracowania przeprowadzono prace analityczne w odniesieniu do ocenianego $wiadczenia opieki
zdrowotnej, ukierunkowane na identyfikacje kluczowych determinantéw decyzji, obejmujace w szczegdinosci:

o przeglad i analize wytycznych klinicznych dotyczgcych diagnostyki zespotu antyfosfolipidowego oraz stanéw
klinicznych, w ktdrych rozwazana jest diagnostyka przeciwciat antyfosfolipidowych;

o analize skutecznosci analiza skutecznosci diagnostycznej ocenianego badania;

o analize aktualnego stanu finansowania swiadczen zwigzanych z diagnostyka zespotu antyfosfolipidowego;
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o prognoze skutkdw finansowych dla ptatnika publicznego w przypadku wigczenia $wiadczenia do zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej;

o przeglad rozwigzan miedzynarodowych i zasad finansowania wnioskowanego badania stosowanych w innych
krajach.

Przeprowadzone analizy majg na celu dostarczenie informacji niezbednych do oceny zasadnosci wigczenia do wykazu
Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej badania polegajgcego na oznaczeniu
przeciwciat przeciw beta 2-glikoproteinie | w klasach I1gG i IgM.

4.1. Problem zdrowotny

41.1. Trombofilia

Trombofilia (stan nadkrzepliwosci) jest genetycznie uwarunkowang lub nabytg sktonnoscig do wystepowania zakrzepicy
zylnej, w tym nawrotowych incydentow zakrzepicy zyt gtebokich oraz zatorowosci ptucnej, a wedtug czesci ekspertow
rowniez zakrzepicy tetniczej. Czesto$¢ wystepowania znanych przyczyn trombofilii wrodzonej ocenia sie na okoto 8%
populacji ogolnej oraz 30-50% przypadkow zakrzepicy zylnej u osob przed 50. rokiem zycia.

Klasyfikacja trombofilii obejmuije:

o trombofilie wrodzone — czynnik V Leiden (wigkszos¢ przypadkéw opornosci na aktywowane biatko C), wariant
G20210A genu protrombiny, niedobor biatka C (zmniejszenie stezenia lub aktywnosci), niedobdr biatka
S (zmniejszenie stezenia lub aktywnosci), niedobdr antytrombiny (AT; zmniejszenie stezenia lub aktywnosci),
niektore dysfibrynogenemie, homozygotyczna postaé homocystynurii (niedoboru syntazy [-cystationiny),
niedobdr plazminogenu, zwiekszona aktywnos¢ cz. VI,

o trombofilie nabyte — zespdt antyfosfolipidowy (APS), zwigkszona aktywnosé cz. IX, Xl lub VIII, nabyta opornos¢
na aktywowane biatko C (np. w cigzy, w czasie stosowania antykoncepcji hormonalnej), matoptytkowosc¢ typu
Il wywotana przez heparyne, nocna napadowa hemoglobinuria, duze stezenie fibrynogenu.

Podziat trombofilii ze wzgledu na stopien ryzyka:

o tagodne (matego ryzyka) — najczesciej postaci heterozygotyczne mutacji cz. V Leiden i genu protrombiny
G20210A;

o ciezkie (duzego ryzyka) — homozygotyczne postaci ww. mutacji, skojarzone wystepowanie heterozygotycznych
postaci tych 2 mutagji, niedobor AT, niedobér biatka C lub biatka S, APS.

W 1/3 przypadkéw incydent zakrzepowo-zatorowy u osoby z trombofilig rozwija sie przy jednoczesnej obecnosci
nabytego czynnika ryzyka (np. uraz, cigza, antykoncepcja hormonalna, nowotwor ztosliwy). Zwykle trombofilia wigze sie
ze zwiekszeniem produkgji trombiny lub uposledzeniem jej inaktywacii;

[Szczeklik 2025a; Undas 2021]
Objawy

Wiekszos¢ standéw nadkrzepliwo$ci sprzyja rozwojowi zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej, ktéra przebiega podobnie
jak u chorych bez trombofilii. Trombofilia zwieksza ryzyko ZChZZ przez cate Zycie chorego, przy czym ryzyko wzrasta
z wiekiem oraz wraz z obecnoscig dodatkowych czynnikdw ryzyka zakrzepicy. Pierwszy epizod ZChZZ zwykle wystepuije
miedzy 30. a 50. rokiem zycia.

Wrodzone trombofilie wigzg sie réwniez ze zwigkszonym ryzykiem zakrzepicy zyt wewnatrzczaszkowych (w tym zatok
zylnych moézgu), zyt jamy brzusznej (najczesciej zyly wrotnej i zyt watrobowych) oraz zyt koriczyn gérnych. W przebiegu
zespotu antyfosfolipidowego zakrzepica zyt gtebokich konczyn moze mie¢ charakter nawrotowy, czesto wspdtistnieje
takze zapalenie zyt powierzchownych. APS jest rowniez czynnikiem ryzyka poronien i innych powikian potozniczych.

U os6b z niedoborem biatka C lub biatka S moze wystgpi¢ (bardzo rzadko) martwica skoéry, najczesciej na tutowiu i udach,
w pierwszych dniach leczenia antagonistami witaminy K.

Zwiekszone ryzyko incydentéw zakrzepowo-zatorowych w uktadzie tetniczym, zwtaszcza udaréw mézgu, stwierdza sie
w APS oraz u 0s6b z niedoborem biatka C lub biatka S; dane dotyczace nosicieli czynnika V Leiden i wariantu G20210A
genu protrombiny pozostajg kontrowersyjne
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[Szczeklik 2025a]

Rozpoznanie

Postepowanie diagnostyczne obejmuije:

o O O O

o

ocene wywiadu osobniczego i rodzinnego w kierunku epizoddw zakrzepowych;
potwierdzenie epizodu zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej badaniami obrazowymi;
badania laboratoryjne w kierunku trombofilii;

diagnostyke genetyczng wybranych zaburzen wrodzonych;

ocene obecnosci nabytych czynnikéw ryzyka zakrzepicy);

Zestaw zalecanych badan w diagnostyce trombofilii

o

badania przesiewowe — opornos¢ na aktywowane biatko C metodg chromogenng i stezenie wolnego biatka S,
aktywnos¢ AT metodg chromogenng, aktywnos¢ cz. VI, antykoagulant toczniowy oraz przeciwciata
antykardiolipinowe i przeciwciata przeciwko [B2-glikoproteinie | (oba w klasach 1gG i IgM), ew. stezenie
fibrynogenu w osoczu, badania genetyczne (cz. V Leiden i wariant G20210A genu protrombiny). W razie
uzyskania nieprawidtowego wyniku oznaczenia naturalnych antykoagulantéw powtérz oznaczenie =1 mies.
od 1. pomiaru.

dodatkowe badania specjalistyczne (w celu zidentyfikowania typéw niedoboru AT, biatka C lub biatka S oraz
poszukiwania przyczyny nadkrzepliwosci, gdy wyniki badan przesiewowych sg prawidlowe, zwlaszcza przy
obcigzajgcym wywiadzie rodzinnym) — m.in. stezenia catkowitego biatka C i biatkka S metodg
immunoenzymatyczng, aktywnosci biatka C i biatka S metodg koagulometryczna, stezenie AT zwykle metodg
nefelometryczng, stezenie fibrynogenu zwykle metodg nefelometryczng, aktywnos¢ cz. IX i cz. Xl, badanie
immunofenotypowe w kierunku nocnej napadowej hemoglobinurii, badanie w kierunku mutacji V617F genu JAK2
(do rozwazenia u chorych z zakrzepicg w nietypowej lokalizacji).

Nie zaleca sie oznaczania w ramach diagnostyki trombofilii czestych polimorfizmoéw genéw kodujacych MTHFR i PAI-1.

Optymalny czas wykonania badan: 3—6 mies. po incydencie zakrzepowym (w ostrej fazie rosnie aktywnosc cz. VI
i zmniejsza sie aktywnos¢ AT). W czasie przyjmowania przez pacjenta VKA nie powinno si¢ oznaczaé¢ aktywnosci biatka
C i wolnego biatka S, gdyz ich wytwarzanie jest zmniejszone; odstaw VKA na 2 tyg. przed oznaczeniem i na ten czas
zastgp VKA heparyng. Przyjmowanie DOAC jest przyczyng fatszywie dodatnich wynikéw oznaczen antykoagulantu
toczniowego oraz moze zawyzac aktywnos¢ AT, biatka C i biatka S w oznaczeniach metodami koagulometrycznymi.
Badania najlepiej wykona¢ we krwi pobranej bezposrednio przed podaniem kolejnej dawki leku, zwykle po 24 h
od ostatniej dawki.

Wskazania do wykonania badan w kierunku trombofilii:

o

@)

@)

o O

o

zakrzepica zylna i/lub zatorowos¢ ptucna (ZP) bez uchwytnej przyczyny przed 50. r.z.;

zakrzepica zylna iflub ZP u osoby z zakrzepica zylng illub ZP bez znanej przyczyny u jej krewnych 1. Stopnia;
zakrzepica zylna iflub ZP nawracajgca, bez znanej przyczyny, jesli pierwszy epizod wystgpit <50. r.z.;
zakrzepica o nietypowej lokalizacji (np. zyly jamy brzusznej lub zyt wewnatrzczaszkowych);

zakrzepica rozwijajgca sie w czasie cigzy lub potogu;

zakrzepica podczas stosowania antykoncepcji hormonalnej lub menopauzalnej terapii hormonalnej;

kobiety z silnie dodatnim wywiadem rodzinnym w kierunku zakrzepicy zylnej i/lub ZP przed rozpoczeciem
doustnej antykoncepcji hormonalnej preparatami zawierajgcymi estrogeny, wdrozeniem metod wspomagania
rozrodu lub menopauzalnej terapii hormonalnej;

badania w kierunku APS w przypadku nawykowych poronien lub urodzenia martwego ptodu. Sugeruje sie
wykonanie badan w kierunku trombofilii wrodzonej z wylgczeniem mutacji cz. V Leiden i mutacji protrombiny
G20210A (po wykonaniu badan w kierunku APS) u kobiet po niepowodzeniach potozniczych definiowanych jako
samoistne poronienia o0 niewyjasnionej przyczynie, obumarcie morfologicznie prawidtowego ptodu, stan
przedrzucawkowy, rzucawka lub niewydolnos¢ fozyska, optymalnie po wykluczeniu zmian anatomicznych ptodu,
zaburzen hormonalnych u pacjentki i zaburzen chromosomalnych u obojga rodzicow.

Sugeruije sie diagnostyke trombofili wrodzonej jedynie u chorych po incydencie ZChZZ, ktéry wystgpit w czasie doustnej
antykoagulacji, cigzy lub potogu lub byt zwigzany z przejSciowym niechirurgicznym czynnikiem ryzyka, a takze
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po epizodzie zakrzepicy zyt wewngtrzczaszkowych lub zyt trzewnych, jesli sie planuje przerwanie antykoagulaciji.
Niesprowokowana ZChZZ nie jest wskazaniem do poszukiwania trombofilii, poniewaz niezaleznie od wynikéw badan
w tym kierunku nalezy w takim przypadku stosowaé przewlektg antykoagulacje.

Warto wykona¢ badania w celu wykrycia trombofilii rowniez u kobiet bedgcych krewnymi 1. stopnia oséb z niedoborem
biatka C, biatka S lub AT, ktére planujg zajscie w cigze lub stosowanie doustnych srodkéw antykoncepcyjnych. Nie zaleca
sie rutynowego wykonywania badan w kierunku trombofili wrodzonej u kobiet planujgcych doustng antykoncepcje
hormonalng lub menopauzalng terapie hormonalng z ujemnym wywiadem osobistym i rodzinnym w kierunku ZChZZ.

Wiekszos¢ ekspertow zaleca wykonanie badan w kierunku trombofilii, przede wszystkim APS, u chorych <50. r.z.
po incydencie zakrzepowo-zatorowym w ukiadzie tetniczym bez czynnikéw ryzyka rozwoju miazdzycy, np. u miodych
chorych z zawatem serca lub niedokrwieniem mdézgu. Sugeruje sie rowniez wykonanie badan w kierunku trombofilii
wrodzonej u 0sdb, u ktdrych doszio do incydentu tetniczego po epizodzie ZChZZ w przesztosci lub ktére majg dodatni
wywiad rodzinny w kierunku zakrzepicy zylnej iflub ZP.

Duze stezenie dimeru D w osoczu nie jest wskazaniem do poszukiwania trombofilii (zadna nie powoduje per se takiej
nieprawidtowosci); po wykluczeniu ZChZZ szukaj innej przyczyny (np. przewlektych stanéw zapalnych, nowotworéw
ztosliwych).

[Szczeklik 2025a; Undas 2021; Connors 2017]
Leczenie
Postepowanie w trombofilii zalezy od rodzaju zaburzenia oraz obecnosci incydentéw zakrzepowych i moze obejmowac:

o profilaktyke przeciwzakrzepowg w sytuacjach zwigkszonego ryzyka zakrzepicy;

o leczenie przeciwkrzepliwe u pacjentéw z przebytg zylng chorobg zakrzepowo-zatorows;

o eliminacje lub ograniczenie modyfikowalnych czynnikéw ryzyka zakrzepicy;

o postepowanie indywidualizowane u kobiet planujgcych cigze lub stosujgcych hormonalng terapie estrogenowa.
[Szczeklik 2025a; Undas 2021]

4.1.2. Nawracajaca zakrzepica zyt glebokich w przebiegu zespotu antyfosfolipidowego

Nawracajgca zakrzepica zyt gtebokich moze wystepowac w przebiegu zespotu antyfosfolipidowego (APS), bedacego
nabytg trombofilig zwigzang z obecnoscig przeciwciat antyfosfolipidowych. APS objawia sie zakrzepicg zylng lub tetniczg
oraz niepowodzeniami potozniczymi. Patogeneze choroby wigze sie z dziataniem prozakrzepowym przeciwciat
antyfosfolipidowych, w tym antykoagulantu toczniowego, przeciwciat antykardiolipinowych oraz przeciwciat przeciwko
2-glikoproteinie .

[Szczeklik 2025b]
Objawy

Objawy zalezg od fozyska naczyniowego, w ktérym doszio do zakrzepicy. Dominuje zakrzepica zyt gtebokich, gtdwnie
konhczyn dolnych. Czesto nawroty zakrzepicy wystepujg w tym samym tozysku naczyniowym, w ktérym wystgpit pierwotny
epizod.

Zakrzepica naczyn konczyn jest czesto obustronna i nawracajgca, gtéwnie zyt gtebokich, nierzadko wspdtistnieje takze
zapalenie zyt powierzchownych. Zakrzepica moze obejmowac rowniez zyly trzewne oraz naczynia osrodkowego ukfadu
nerwowego.

W przebiegu APS moga wystepowac takze: zatorowos¢ ptucna, udar niedokrwienny mézgu lub napady przemijajagcego
niedokrwienia mozgu, zakrzepica zatok zylnych opony twardej, niepowodzenia potoznicze.

[Szczeklik 2025b]
Rozpoznanie

W diagnostyce nawracajgcej zakrzepicy wykorzystuje sie badania obrazowe zalezne od lokalizacji zakrzepicy.
W przypadku podejrzenia zespotu antyfosfolipidowego wykonuje sie réwniez badania laboratoryjne.

Badania laboratoryjne stosowane w diagnostyce zespotu antyfosfolipidowego obejmuja:
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oznaczenie antykoagulantu toczniowego;

oznaczenie przeciwciat antykardiolipinowych;

oznaczenie przeciwciat przeciwko B2-glikoproteinie | w klasach IgG i IgM;
oznaczenie APTT;

o O O O O

ocene liczby plytek krwi.

Interpretacja wynikéw badarn powinna uwzglednia¢ prawdopodobienstwo kliniczne choroby oraz obecnos¢
wspotistniejgcych czynnikdw ryzyka zakrzepicy.

[Szczeklik 2025b]

Leczenie

Ostre incydenty zakrzepowe w przebiegu APS leczy sie jak u chorych bez APS.

W profilaktyce wtdrnej u chorych z potwierdzonym APS stosuije sie przewlekte leczenie przeciwkrzepliwe antagonistami
witaminy K. U chorych z zakrzepicg niesprowokowang, obecnoscig przeciwciat antyfosfolipidowych o duzym ryzyku
lub dodatkowymi czynnikami ryzyka nawrotu zakrzepicy stosuje sie leczenie diugotrwate.

[Szczeklik 2025]

41.3. Zatorowos¢ ptucna

Zatorowo$¢ ptucna (ZP) jest postacig zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (ZChZZ), polegajgcg na zamknieciu lub
zwezeniu tetnicy ptucnej albo jej rozgatezien przez materiat zatorowy, najczesciej skrzepline pochodzacg z uktadu zyt
glebokich konczyn dolnych lub miednicy. Zatorowos¢ ptucna stanowi stan potencjalnego zagrozenia zycia i moze
prowadzi¢ do ostrej niewydolnosci prawej komory serca oraz zaburzen hemodynamicznych.

Etiologia

Najczestszg przyczyng zatorowosci ptucnej jest przemieszczenie skrzeplin powstatych w zylach gtebokich korniczyn
dolnych lub miednicy mniejszej do krgzenia ptucnego. Rzadziej materiat zatorowy moze pochodzi¢ z zyt konczyn gérnych
lub mie¢ charakter niezwigzany ze skrzepling, np. zator tluszczowy, powietrzny lub plynem owodniowym.

Do najwazniejszych czynnikow ryzyka naleza:

o przebyta zylna choroba zakrzepowo-zatorowa;
o dtugotrwate unieruchomienie;

o

zabiegi operacyjne i urazy;
nowotwory ztosliwe;

o O

cigza i potog;

o

stosowanie hormonalnej terapii estrogenowe;;
o wrodzone lub nabyte trombodfilie;
o niewydolno$¢ serca oraz podeszly wiek.

Epidemiologia

Zatorowos¢ plucna nalezy do najczestszych ostrych choréb ukiadu sercowo-naczyniowego. Wystepuje czesto
rownoczesnie z zakrzepicg zyt gtebokich i stanowi jedng z gtdwnych przyczyn zgondw mozliwych do unikniecia
u pacjentéw hospitalizowanych. Ryzyko wystgpienia choroby wzrasta wraz z wiekiem oraz obecnoscig wspdtistniejgcych
czynnikéw ryzyka zakrzepicy.

Objawy

Obraz kliniczny zatorowos$ci ptucnej jest zréznicowany i zalezy od rozlegto$ci materiatu zatorowego oraz wptywu na ukfad
krgzenia i wymiane gazowa.

Do najczestszych objawow naleza;

o dusznosg;
o bdlw klatce piersiowej, najczesciej optucnowy;
o tachykardia;
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kaszel;
krwioplucie;
omdlenie lub stan przedomdleniowy;

o O O O

objawy zakrzepicy zyt glebokich koriczyn dolnych.

W ciezkich przypadkach moze wystgpi¢ wstrzgs oraz ostra niewydolnos¢ krgzenia.
Rozpoznanie

Postepowanie diagnostyczne obejmuije:

ocene prawdopodobienstwa klinicznego zatorowosci ptucne;;
analize czynnikw ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowe;
badanie przedmiotowe;

badania laboratoryjne;

o O O O O

badania obrazowe.

W diagnostyce wykorzystuje sie oznaczenie stezenia D-dimeru, angiografie tomografii komputerowej tetnic ptucnych oraz
ultrasonografie zyt konczyn dolnych. W wybranych przypadkach wykonuje sie echokardiografie oraz scyntygrafie
wentylacyjno-perfuzyjng ptuc.
Diagnostyka zatorowosci ptucnej obejmuije:
o oznaczenie stezenia D-dimeru;
o angiografie tomografii komputerowej tetnic ptucnych;
o ultrasonografie kompresyjng zyt konczyn dolnych;
gazometrie krwi tetniczej;

o

o

elektrokardiografie;
echokardiografie;

o

o ocene parametrow uktadu krzepniecia, w tym APTT, PT/INR i liczby ptytek krwi;
o morfologie krwi obwodowej;
o wwybranych przypadkach scyntygrafie wentylacyjno-perfuzyjng ptuc.

Interpretacja wynikéw badan powinna uwzglednia¢ prawdopodobienstwo kliniczne choroby oraz stan hemodynamiczny
pacjenta.

Leczenie
Postepowanie terapeutyczne w zatorowosci ptucnej obejmuije:

leczenie przeciwkrzepliwe;
leczenie wspomagajace niewydolnosci oddechowej i krgzeniowej;

o O O

w wybranych przypadkach leczenie trombolityczne;
o leczenie zabiegowe lub przezcewnikowe;
o profilaktyke nawrotéw zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej.

Podstawg leczenia pozostajg leki przeciwkrzepliwe. U pacjentéw z wysokim ryzykiem zgonu lub niestabilnoscig
hemodynamiczng rozwaza si¢ leczenie reperfuzyjne, w tym trombolize lub metody interwencyjne.

[Szczeklik 2025¢]

4.1.4. Udar mézgu o niejasnej etiologii (kryptogenny)

Udar kryptogenny jest postacig udaru niedokrwiennego mozgu, w kidrej mimo przeprowadzenia standardowej
diagnostyki etiologicznej nie udaje sie ustali¢ jednoznacznej przyczyny incydentu niedokrwiennego. Rozpoznanie
obejmuje wykluczenie najczestszych mechanizméw udaru, w tym miazdzycy duzych naczyh, migotania przedsionkow
oraz choroby matych naczyn mézgowych. U czesci pacjentdw udar kryptogenny moze mie¢ charakter zatorowy i by¢
zwigzany z niewykrytym zrodtlem materiatu zatorowego.
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[Bakuta-Ostalska 2019; Mojadidi 2018]

Etiologia

Do potencjalnych mechanizmdw udaru kryptogennego naleza:

napadowe migotanie przedsionkéw niewykryte w rutynowym badaniu elektrokardiograficznym;
zatorowos$¢ paradoksalna zwigzana z droznym otworem owalnym (PFO);

aortogenne zrédta materiatu zatorowego;

stany nadkrzepliwosci, w tym trombofilie;

rzadkie choroby naczyn mézgowych i serca;

o O O O O O

zaburzenia rytmu serca o charakterze napadowym.

W czesci przypadkéw udar kryptogenny klasyfikowany jest jako ESUS (embolic stroke of undetermined source), czyli udar
o prawdopodobnym mechanizmie zatorowym przy braku jednoznacznego zrodta zatorowosci.

[Bakuta-Ostalska 2019; Mojadidi 2018]

Epidemiologia

Udar kryptogenny stanowi istotny odsetek udaréw niedokrwiennych mézgu. Szacuje sie, ze udary o nieustalonej etiologii
mogag odpowiadac za okoto 20—30% wszystkich udaréw niedokrwiennych. Podtyp ESUS wystepuje $rednio u okoto 17%
pacjentdw z udarem niedokrwiennym mézgu i czesciej dotyczy oséb miodszych niz klasyczne udary miazdzycowe.
[Mojadidi 2018]

Objawy

Objawy kliniczne udaru kryptogennego odpowiadajg objawom udaru niedokrwiennego mézgu i zalezg od lokalizacji
ogniska niedokrwiennego.

Do najczestszych objawow naleza:

o niedowlad lub porazenie konczyn;
o zaburzenia mowy;

o asymetria twarzy;

o zaburzenia czucia;

o zaburzenia widzenia;

o zawroty gtowy i zaburzenia réwnowagi;

o zaburzenia $wiadomosci.
W czesci przypadkdw objawy mogg miec¢ charakter przemijajacy.
[Bakuta-Ostalska 2019]
Rozpoznanie
Postepowanie diagnostyczne obejmuije:

o badania neuroobrazowe mézgu;

o obrazowanie naczyrh domézgowych i wewnatrzczaszkowych;
monitorowanie rytmu serca;

badania echokardiograficzne;

diagnostyke zaburzen krzepniecia;

o O O O

ocene obecnosci droznego otworu owalnego.

Rozpoznanie udaru kryptogennego ustala sie po wykluczeniu innych prawdopodobnych przyczyn udaru
niedokrwiennego mozgu. Istotne znaczenie ma przedtuzone monitorowanie elekirokardiograficzne w kierunku
napadowego migotania przedsionkéw.

[Bakuta-Ostalska 2019]
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Diagnostyka udaru kryptogennego obejmuje:

tomografie komputerowg lub rezonans magnetyczny mézgu;
angiografie TK lub MR tetnic domézgowych;
elektrokardiografie;

przedtuzone monitorowanie rytmu serca metodg Holtera;
echokardiografie przezklatkowg lub przezprzetykows;
badania laboratoryjne w kierunku trombofilii;

ocene obecnosci przeciwciat antyfosfolipidowych;

o O O O O O O O

w wybranych przypadkach badania genetyczne i immunologiczne.

Interpretacja wynikow badan powinna uwzglednia¢ obraz kliniczny chorego oraz koniecznos¢ wykluczenia innych
przyczyn udaru niedokrwiennego.

[Bakuta-Ostalska 2019]
Leczenie
Postepowanie terapeutyczne zalezy od prawdopodobnej etiologii udaru i obejmuije:

leczenie przeciwplytkowe;
leczenie przeciwkrzepliwe u wybranych pacjentdw;

o O O

modyfikacje czynnikdw ryzyka sercowo-naczyniowego;

o

w wybranych przypadkach przezskérne zamkniecie PFO;
o wtorng profilaktyke udaru moézgu;
o rehabilitacje neurologiczna.

Doboér leczenia zalezy od wynikdw diagnostyki kardiologicznej, obecnosci zaburzen rytmu serca oraz oceny
potencjalnego mechanizmu zatorowego.

[Bakuta-Ostalska 2019; Mojadidi 2018]

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

Zalgczona do zlecenia Ministra Zdrowia Karta Swiadczenia Opieki Zdrowotnej odnosi sie do $wiadczenia opieki
zdrowotnej ,przeciwciata IgM i igG przeciw beta 2-glikoproteinie”.

Jak wskazano w KSOZ, badania w kierunku zespotéw trombofilii, czyli nadkrzepliwo$ci, zalecane sg u pacjentéw
z nawrotowymi incydentami zakrzepicy zyt gtebokich oraz zatorowosci ptucnej, a takze u pacjentéw z udarem mézgu
o niejasnej etiologii, tzw. udarem kryptogennym, w szczegdlnosci w mtodszej populacji w wieku ponizej 60 lat, jako
badania fgcznie wykonywane w ramach pakietu trombofilia obejmujgcego oznaczenia w kierunku wrodzonych i nabytych
zespotdw nadkrzepliwosci. Sg to badania laboratoryjne wykonywane z surowicy i osocza zylnej krwi obwodowej
pobieranej od pacjenta, bez koniecznosci szczegdlnego przygotowania do badania, w tym niekoniecznie w warunkach
na czczo. Panel badan w kierunku trombofilii jest jednym z rutynowych badan wykonywanych w certyfikowanych
laboratoriach analitycznych.

W przypadku kwalifikacji $wiadczenia opieki zdrowotnej — badanie do wykonania u pacjentéw w wieku ponizej 60 lat,
ktérzy sg obarczeni nastepujacymi rozpoznaniami:
o pacjenci po udarze mézgu kryptogennym (kod ICD-10: 169) — okoto 25% wszystkich udaréw rocznie, czyli
ok. 20 000 pacjentow;
o pacjenci z niesprowokowanym (bez znalezionej innej uchwytnej przyczyny) lub z nawrotowym incydentem

zatorowosci ptucnej (kod ICD-10: 126) — okolo 1/3 sposréd populacji 30 000 rocznie nowych przypadkéw
zatorowosci, a wiec ok. 10 000 pacjentéw;
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o pacjenci z niesprowokowanym (bez znalezionej innej uchwytnej przyczyny) lub z nawrotowym incydentem
zakrzepicy zyt glebokich (kod ICD-10: 180) — okoto 1/3 sposrod populacji 30 000 rocznie, tj. ok. 10 000 pacjentéw
z nawrotowymi epizodami;

o pacjenci z nadcisnieniem plucnym (kod ICD-10: 127) o prawdopodobnej etiologii zakrzepowo-zatorowej —
czestos¢ wystepowania okoto 4 przypadki na milion populacji dorostej (ok. 160 chorych).

Badania w kierunku zespotéw trombofili w wyszczegdlnionych powyzej wskazaniach powinny byé wykonywane
w pakiecie wykluczajgcym zespoty wrodzone (obejmujgce m.in. badania mutacji A20210G genu protrombiny, mutac;ji
czynnika V Leiden) oraz badania w kierunku nabytych zespotéw trombofilii, obejmujgcych m.in. przeciwciata
antyfosfolipidowe, antykoagulant toczniowy, przeciwciata przeciwko beta 2-glikoproteinie w klasie IgG i IgM. Dodatkowo
obejmujg oznaczenia ilosci i aktywnosci biatka C i biatka S oraz badania przesiewowe w kierunku uktadowych choréb
tkanki tgcznej (ANA screen), oznaczenie czynnika VIII krzepnigcia i przeciwciata przeciw kardiolipinowe.

W uzasadnionych przypadkach, w szczegdlnosci przy podejrzeniu zespotdw mieloproliferacyjnych, jak nadptytkowosc
samoistna lub czerwienica prawdziwa, zasadne jest takze uzupetienie badan o oznaczenie mutacji JAK-2 V617F.

Wykonywanie tych badan jest zasadne w szczegdlnosci w mtodszej populacji (<60. roku zycia) w przypadku nawrotowych
incydentow zakrzepowo-zatorowych lub incydentéw niesprowokowanych czynnikami egzogennymi, uznawanych
za kryptogenne.

Populacja. Populacje docelowg stanowig pacjenci z rozpoznaniami ICD-10: 126, 180, 169 — pacjenci po przebytym
epizodzie niesprowokowanej (bez innej rozpoznanej przyczyny) lub nawrotowej zatorowosci ptucnej, zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej — zakrzepicy zyt gtebokich lub udaru mézgu kryptogennego o nigjasnej etiologii — w wieku <60 lat,
kierowani do oznaczenia facznie z pozostatymi badaniami w kierunku wrodzonych i nabytych zespotéw trombofilii
(jako pakiet).

Badanie do wykonania u pacjentow w wieku ponizej 60 lat, ktdrzy sg obarczeni nastepujgcymi rozpoznaniami:

o udar mézgu kryptogennym (ICD-10: 169) — ok. 20 000 rocznie;

o niesprowokowana lub nawrotowa zatorowos¢ ptucna (ICD-10: 126) — ok. 10 000 rocznie;

o niesprowokowana lub nawrotowa zakrzepica zyt gtebokich (ICD-10: 180) — ok. 10 000 rocznie;
o nadci$nienie plucne o etiologii zakrzepowo-zatorowej (ICD-10: 127) — ok. 160 chorych.

Dodatkowo proponuje sie uwzglednienie nastepujacych rozpoznan wskazanych w pakiecie diagnostycznym zaburzen
rytmu i przewodzenia: 144, 145, 147, 148, 149, 150, 151.3, 163.8, 163.9, 164, 169.3, 174.0, 174.1, 174.2, 174.3, Q24.6.

W odniesieniu do warunkéw realizacji w KSOZ wskazano, ze proponowane badania sg wylgcznie biochemicznymi
badaniami surowicy krwi lub osocza, a wigc wymagajg de facto poza lekarzem zlecajgcym, jedynie obecnosci pielegniarki
pobierajgcej krew i wspotpracy z akredytowanym laboratorium analitycznym, podobnie jak pozostate badania
laboratoryjne.

Przewiduje sie, ze zakwalifikowanie ocenianego $wiadczenia jako $wiadczenia gwarantowanego wptynie na sytuacje:

o $wiadczeniobiorcéw — poprzez poprawe rokowania, w tym redukcje Smiertelnosci sercowo-naczyniowej oraz
zmniejszenie odsetka niepetnosprawnosci po udarze moézgu i zatorowosci pitucnej, co przefozy sie
na ograniczenie liczby oséb niepetnosprawnych w spoteczenstwie oraz obnizenie kosztow rehabilitacji i leczenia
powikian. Oczekuje sie rowniez zmniejszenia czgstosci nawrotow udarow niedokrwiennych, zatorowosci ptucne;,
zakrzepicy zyt gtebokich oraz zakrzepowo-zatorowego nadcisnienia ptucnego, bedgcego konsekwencjg
nawracajgcych incydentéw zakrzepowych. Poza redukcjg Smiertelnosci wptynie to takze na dalsze obnizenie
poziomu niepetnosprawnosci, szczegdlnie w populacji w wieku produkcyjnym.

o S$wiadczeniodawcow — poprzez niski koszt jednostkowy, krétki czas wykonania badania, mozliwo$¢ wykonania
przez personel bez koniecznosci diugotrwatych szkolen i certyfikacii;

o pfatnika — ze wzgledu na niski koszt badania, wiekszg wczesng wykrywalno$¢ — zmniejszenie kosztow leczenia,
w tym terapii powikian, zmniejszenie odsetka 0séb niepetnosprawnych, zmniejszenie absenciji chorobowej oraz
spadek obcigzenia finansowego pfatnika, zmniejszenie odsetka chorych wymagajacych swiadczen rentowych.

W uzasadnieniu wskazano, ze zaréwno udar niedokrwienny mézgu, jak i nawracajgca zylna choroba zakrzepowo-
zatorowa oraz zatorowos$¢ ptucna sg istotnymi problemami w praktyce klinicznej, a ich konsekwencje dla zycia i zdrowia
wigzg sie ze zwiekszonym odsetkiem niepetnosprawnosci, chorobowosci sercowo-naczyniowej oraz $miertelnosci.
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W szczegdlnosci mogg dotyka¢ populacji osob mtodszych bez konwencjonalnych czynnikdw ryzyka miazdzycy.
W ramach petnej diagnostyki przyczyn nawrotowych i niesprowokowanych incydentéw zakrzepowo-zatorowych — jednym
z integralnych elementéw jest wykluczenie badz potwierdzenie zespotdw trombofilii, co mozna zrobi¢ wytgcznie poprzez
wyzej wymienione badania laboratoryjne. Ma to istotne implikacje terapeutyczne i jest zgodne ze standardami
postepowania.

W odniesieniu do aktualnych i opcjonalnych swiadczeh wskazano, ze badania w kierunku zespotéw trombofilii, zaréwno
przeciwko beta 2glikoproteinie — jako element calosciowego pakietu (tylko oznaczenie catego panelu badan jest
merytorycznie uzasadnione, bowiem pojedyncze parametry nie wnoszg wystarczajgcych informacji do wykluczenia
trombofili) sg jedyna opcja diagnostyki zespotdw nadkrzepliwosci nieposiadajgcy istotnej alternatywy. Ma to istotne
implikacje terapeutyczne, poniewaz — np. w przypadku rozpoznania zespotu antyfosfolipidowego koniecznym jest
zastosowanie antagonistow witaminy K (wafaryna, acenokumarol) w farmakoterapii u pacjentéw z nawrotowymi
incydentami zakrzepowo-zatorowymi, zastosowanie NOAC (apiksaban, dabigatran, riwaroksaban) u tych pacjentéw nie
jest merytorycznie poprawne. W innych sytuacjach wystarczajgca moze by¢ monoterapia kwasem acetylosalicylowym
lub nowym doustnym antykoagulantem (NOAC), jesli istniejg choroby wspétistniejgce definiujgce wskazania
do ich zastosowania, jak na przyktad migotanie przedsionkow.

Zakwalifikowanie wnioskowanego $wiadczenia bedzie zwigzane z nowelizacjg rozporzadzenia Ministra Zdrowia
w sprawie swiadczeh gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;.

Poziom lub sposéb finansowania $wiadczenia. W Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej wskazano, Wskazana
procedura badan w kierunku zespotéw trombodfilii powinna by¢ swiadczeniem gwarantowanym i finansowanym dla POZ
— opieki koordynowanej oraz AOS w ramach Poradni Kardiologicznej. Szacowany koszt badania wg rozeznania
rynkowego ok. 50-100 PLN dla samej glikoproteiny, natomiast jako caty pakiet trombofilii — koszt wynosi ok. 300-400 PLN.

4.3. Charakterystyka wnioskowanego badania

Przeciwciata przeciw beta 2-glikoproteinie | (aB2GPI) w klasach IgG i IgM nalezg do autoprzeciwciat antyfosfolipidowych.
Beta glikoproteina | jest biatkiem osocza wigzacym fosfolipidy anionowe i uczestniczacym w procesach hemostazy.
Oznaczenie przeciwciat przeciw beta 2-glikoproteinie | stanowi element diagnostyki laboratoryjnej zespotu
antyfosfolipidowego (APS) i wykonywane jest réwnolegle z oznaczeniem innych przeciwciat antyfosfolipidowych, w tym
antykoagulantu toczniowego oraz przeciwciat antykardiolipinowych.

Badanie wykonywane jest najczesciej metodg immunoenzymatyczng ELISA, oddzielnie dla przeciwciat w klasie IgG oraz
IgM. Wynik oznaczenia podawany jest zwykle w jednostkach U/ml lub SGU/SMU, zaleznie od zastosowanej metody
laboratoryjnej i producenta zestawu diagnostycznego. Zakresy referencyjne mogag rézni¢ sie pomiedzy laboratoriami
ze wzgledu na brak petnej standaryzacji metod oznaczeh. W wielu laboratoriach za wynik ujemny uznaje sie stezenie
<20 U/ml, natomiast wyniki dodatnie klasyfikowane sg jako niskie, umiarkowane lub wysokie miano przeciwciat zgodnie
z zakresem referencyjnym danej metody.

Interpretacja wynikéw wymaga uwzglednienia metody oznaczenia oraz klasy immunoglobulin, a takze potwierdzenia
utrzymywania sie dodatniego wyniku w czasie. W diagnostyce zespotu antyfosfolipidowego dodatni wynik powinien
zostac potwierdzony w co najmniej dwdch oznaczeniach wykonanych w odstepie 212 tygodni. Ocene przeciwciat przeciw
B2-glikoproteinie | przeprowadza sie facznie z pozostatymi markerami przeciwciat antyfosfolipidowych oraz obrazem
klinicznym pacjenta.

Oznaczenie przeciwciat beta 2-glikoproteinie moze by¢é wykonywane w surowicy krwi zylnej. Na wynik badania mogg
wplywaé czynniki przedanalityczne, réznice miedzy zestawami diagnostycznymi oraz zastosowana technika
laboratoryjna. Poszczegodlne laboratoria mogg stosowaé odmienne wartosci odciecia i sposoby raportowania wynikow,
dlatego interpretacja powinna odbywac sie zgodnie z zakresem referencyjnym podanym przez laboratorium wykonujgce
oznaczenie.

[Kelchtermans 2016; Cabrera-Marante 2023]
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4.4. Wczesniejsze oceny AOTMIiT zwigzane merytorycznie
z przedmiotowym zleceniem

Omawiane $wiadczenie zostato ujete w nastepujgcym opracowaniu analitycznych AOTMIT nr WS.422.4.2025 z dnia
07.04.2025 r. pn.: ,Analiza propozycji nowych Swiadczen w dziedzinie kardiologii w ramach podstawowej opieki
zdrowotnej i ambulatoryjnej opieki specjalistycznej” — przygotowanym na potrzeby Ministra Zdrowia w projekcie:
,Odwrécona Piramida Swiadczen”.

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

Wspomniane powyzej opracowanie AOTMIT dotyczyto oceny propozycji nowych $wiadczeh z obszaru kardiologii
w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej oraz podstawowej opieki zdrowotnej, ktére zostaly zgtoszone przez
ekspertéw w toku prac nad projektem pn. ,Odwrécona Piramida Swiadczenr”. Podstawg ich oceny byly zaréwno wyniki
analizy rekomendacji zawartych w wytycznych postepowania diagnostyczno-terapeutycznego oraz aktualnej dostepnosci
Swiadczen gwarantowanych w zakresie kardiologii oraz zasad ich finansowania ze srodkéw publicznych. W odniesieniu
do wnioskowanego $wiadczenia wskazano, ze badanie to jest zalecane w wytycznych praktyki klinicznej u pacjentéw
z nadcisnieniem ptucnym i zatorowoscig ptucna, co stanowito przestanke do rozwazenia pod katem jego witaczenia
do wykazu swiadczen gwarantowanych AOS.

4.5. Rekomendacje i wytyczne praktyki klinicznej

W dniach 01-03.06.2026 r. przeprowadzono wyszukiwanie wytycznych praktyki klinicznej dotyczacych zastosowania
oznaczenia przeciwciat przeciw beta 2-glikoproteinie IgM i IgG w diagnostyce trombofilii, zespotu antyfosfolipidowego,
a takze wybranych stanéw klinicznych zwigzanych ze zwiekszonym ryzykiem zakrzepicy, w tym nawrotowej zylnej
choroby zakrzepowo-zatorowej, udaru niedokrwiennego mézgu o nieustalonej etiologii (udaru kryptogennego) oraz
nadcisnienia ptucnego.

Wyszukiwanie przeprowadzono w ogélnodostepnych Zrddtach internetowych, bez stosowania ograniczen dotyczacych
daty publikacji, z wykorzystaniem nastepujgcych stéw kluczowych w jezyku polskim i angielskim: beta-glikoproteina |,
przeciwciata przeciw eta-glikoproteinie |, zespot antyfosfolipidowy, przeciwciata antyfosfolipidowe, trombofilia,
nadkrzepliwo$c¢, zakrzepica zyt gfebokich, Zzylna choroba zakrzepowo-zatorowa, zatorowos¢ pfucna, udar kryptogenny,
nadcisnienie ptucne, wytyczne, rekomendacje, beta-2 glycoprotein I, anti-beta-2 glycoprotein I, antiphospholipid
syndrome, antiphospholipid antibodies, thrombophilia, hypercoagulability, deep vein thrombosis, venous
thromboembolism, pulmonary embolism, cryptogenic stroke, pulmonary hypertension, guideline(s), recommendation(s).

Z uwagi na ograniczong liczbe wytycznych odnoszgcych sie bezposrednio do wnioskowanego badania, do przegladu
wigczono réwniez dokumenty dotyczace diagnostyki zespotu antyfosfolipidowego oraz badan przeciwciat
antyfosfolipidowych, w ktérych przeciwciata przeciw glikoproteinie stanowity element panelu diagnostycznego.

Do analizy wigczono tgcznie 7 dokumentéw opublikowanych w latach 2012—2025, w tym:

o 6 wytycznych i rekomendacji opracowanych przez towarzystwa naukowe: American Society of Hematology
(ASH 2023), British Society for Haematology (BSH 2020, 2022 i 2024); International Society on Thrombosis and
Haemostasis — Scientific and Standardization Committee on Lupus Anticoagulant/Antiphospholipid Antibodies
(ISTH-SSC 2024) oraz Polskie Towarzystwo Hematologéw i Transfuzjologéw (PTHIT 2025);

o 1 miedzynarodowy konsensus ekspertow: International Consensus on Anticardiolipin and Anti-B2 Glycoprotein |
Testing (ICAPA 2012).

Analiza wigczonych do niniejszego przegladu dokumentéw wykazata, ze:

o przeciwciata przeciw beta 2-glikoproteinie | w klasach IgG i IgM nalezg do podstawowych markeréw
laboratoryjnych zespotu antyfosfolipidowego (APS) i powinny by¢ oznaczane w ramach panelu przeciwciat
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antyfosfolipidowych obejmujgcego réwniez antykoagulant toczniowy oraz przeciwciata antykardiolipinowe (ISTH-
SSC 2024 - silny konsensus ekspertow; BSH 2024 — silne zalecenie, umiarkowany poziom jako$ci dowodow;,
PTHIT 2025 i ICAPA 2012 — brak sity zalecenia i poziomu jakos$ci dowodéw);

o metoda referencyjng oznaczania przeciwciat w klasach I1gG i IgM pozostaje metoda ELISA (ISTH-SSC 2024 —
silny konsensus ekspertéw; BSH 2024 — silne zalecenie, umiarkowany poziom jakosci dowodéw; PTHIT 2025
i ICAPA 2012 — brak sity zalecenia i poziomu jakosci dowodow);

o badania w kierunku przeciwciat antyfosfolipidowych, obejmujgce oznaczenie beta 2-glikoproteiny sg zalecane
u pacjentow z okreslonymi wskazaniami klinicznymi, w tym po nieprowokowanej lub nawracajgcej zylnej
chorobie zakrzepowo-zatorowej, zakrzepicy o nietypowej lokalizacji, incydentach zakrzepicy tetniczej
u mtodszych pacjentéw, udarze kryptogennym oraz u kobiet z niepowodzeniami potozniczymi (PTHIT 2025 —
brak sity zalecenia i poziomu jakosci dowoddw; BSH 2024 — silne zalecenie, umiarkowany poziom jakoSci
dowodoéw; BSH 2022 — zalecenia o roznej sile w zalezno$ci od sytuacji kliniczney);

o nie zaleca sie rutynowego wykonywania badan w kierunku przeciwciat antyfosfolipidowych u pacjentéw z zylng
chorobg zakrzepowo-zatorowg zwigzang z duzym odwracalnym czynnikiem ryzyka lub aktywng chorobg
nowotworowg (BSH 2024 — stabe/warunkowe zalecenie, umiarkowany poziom jakosci dowodéw);

o dodatnie wyniki badan przeciwciat antyfosfolipidowych, obejmujacych miedzy innymi beta 2glikoproteine,
powinny zosta¢ potwierdzone w badaniu wykonanym po uptywie co najmniej 12 tygodni w celu potwierdzenia
utrzymywania sie przeciwciat (ISTH-SSC 2024 — silny konsensus ekspertow; BSH 2024 — stabe/warunkowe
zalecenie, umiarkowany poziom jakosci dowodéw; BSH 2020 — stabe zalecenie, niski lub bardzo niski poziom
Jakosci dowodow);

o interpretacja wynikdw powinna uwzglednia¢ rodzaj i miano przeciwciat oraz ich wspotwystepowanie, poniewaz
najwyzsze ryzyko zakrzepicy obserwuje sie u pacjentéw z profilem obejmujgcym jednoczesng obecnosé
antykoagulantu toczniowego, przeciwciat antykardiolipinowych oraz przeciwciat przeciw beta 2-glikoproteinie I;
wyniki przeciwciat powinny by¢ analizowane fgcznie w ramach oceny profilu przeciwciat antyfosfolipidowych
(ISTH-SSC 2024 — silny konsensus ekspertéw; PTHIT 2025 — brak sity zalecenia i poziomu jako$ci dowodéw);

o wyniki badan w kierunku przeciwciat antyfosfolipidowych moga wplywa¢ na decyzje dotyczace leczenia
przeciwzakrzepowego, w tym wybor rodzaju i czasu trwania terapii u wybranych pacjentéw z zakrzepicg (ASH
2023 — zalecenie warunkowe, bardzo niski poziom jakosci dowoddéw; BSH 2022 — zalecenia o réznej sile
w zalezno$ci od sytuacji klinicznej);

o podkresla sie znaczenie standaryzacji metod laboratoryjnych, raportowania wynikéw ilo$ciowych oraz —w miare
mozliwosci — ustalania lokalnych wartosci odciecia dla stosowanych oznaczen (BSH 2024 — silne zalecenie,
wysoki poziom jakosci dowoddéw; PTHIT 2025 ICAPA 2012 — brak sity zalecenia i poziomu jakos$ci dowodéw).
Autorzy wytycznych ISTH-SSC 2024 wskazujg ponadto, ze wyniki oznaczeh powinny by¢ raportowane wraz
z ich stezeniem, a za dodatnie nalezy uznawa¢ wartosci przekraczajgce 99. percentyl populacji referencyjnej
(silny konsensus ekspertow).

Podsumowujgc, analiza wigczonych do przegladu dokumentéw wykazata, Ze oznaczanie przeciwciat przeciw
2- glikoproteinie | w klasach IgM i IgG jest zalecane jako element diagnostyki laboratoryjnej zespotu antyfosfolipidowego
(APS), wykonywany facznie z oznaczeniem antykoagulantu toczniowego oraz przeciwciat antykardiolipinowych.
Oznaczenie to jest rekomendowane u pacjentdw z wybranymi sytuacjami klinicznymi sugerujgcymi APS.
W analizowanych dokumentach szczegdtowe zalecenia dotyczgce oznaczania odnoszg sie przede wszystkim do testow
ELISA, przy czym wskazujg m.in. na stosowanie petnoczgsteczkowej ludzkiej 2-glikoproteiny | jako antygenu.

Badania w kierunku przeciwciat antyfosfolipidowych sg zalecane u pacjentdéw z wybranymi sytuacjami klinicznymi
sugerujgcymi APS, w szczegdlnosci po niesprowokowanych incydentach zakrzepowych, w przypadku zakrzepicy
o nietypowej lokalizacji, incydentéw zakrzepicy tetniczej u miodszych pacjentéw, udaru kryptogennego oraz u kobiet
Z niepowodzeniami potozniczymi.

W analizowanych dokumentach podkreslono réwniez konieczno$¢ potwierdzenia dodatnich wynikéw w badaniu
powtdrzonym po uptywie co najmniej 12 tygodni, a takze znaczenie interpretacji wynikéw z uwzglednieniem catego profilu
przeciwciat antyfosfolipidowych, ich miana oraz wspdlwystepowania. Najwyzsze ryzyko zakrzepicy obserwuje sie
u pacjentéw z jednoczesng obecnoscig antykoagulantu toczniowego, przeciwciat antykardiolipinowych oraz przeciwciat
przeciw 2-glikoproteinie 1.
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Ponadto w wytycznych podkresla sie znaczenie standaryzacji metod laboratoryjnych, raportowania wynikéw ilosciowych
oraz stosowania odpowiednich wartosci odciecia dla wykorzystywanych oznaczen. Wyniki badah przeciwciat
antyfosfolipidowych moga réwniez wptywaé na decyzje dotyczace leczenia przeciwzakrzepowego, w tym wybor rodzaju
i czasu trwania terapii u wybranych pacjentéw z zakrzepicg. Analizowane wytyczne nie precyzujg poziomu opieki ani
miejsca realizacji oznaczenia przeciwciat przeciw beta 2-glikoproteinie 1.

Szczegdtowe informacije przedstawiono w tabeli ponize;.

Tabela 1. Najwazniejsze zalecenia odnoszjce si¢ do wnioskowanego sSwiadczenia zawarte w odnalezionych
dokumentach

Organizacja, tytut

Tres¢ rekomendac;ji

PTHIT 2025

Polskie Towarzystwo Hematologow i
Transfuzjologéw

Postepowanie w zespole
antyfosfolipidowym. Zalecenia Grupy
Roboczej ds. Hemostazy PTHIT 2025

Metodyka: Dokument opracowano na
podstawie przegladu dostepnego
pismiennictwa oraz opinii ekspertow
Grupy Roboczej ds. Hemostazy
Polskiego Towarzystwa Hematologow i
Transfuzjologow.

Zrédta finansowania i konflikt
intereséw: Dokument sfinansowano ze
Srodkéw wrasnych. Autorzy przedstawili
deklaracje dotyczace potencjalnych
konfliktéw interesow.

W dokumencie wskazano, ze przeciwciata przeciw beta 2 -glikoproteinie | (aB2GPI) w klasach IgG i IgM
powinny by¢ oznaczane metodg immunoenzymatyczng ELISA, ktéra pozostaje metodg referencyjna.
Autorzy zwracajg uwage na mozliwos¢é rozbieznosci pomigedzy wynikami uzyskiwanymi metodg ELISA
a wynikami  ofrzymywanymi na  zautomatyzowanych  platformach  wykorzystujgcych
chemiluminescencje.

Dodatkowo zalecono, aby laboratoria — jesli to mozliwe — ustalaty wiasne wartosci odcigcia na poziomie
99. centyla zdrowej populaciji.

o  Diagnostyka laboratoryjna zespotu antyfosfolipidowego obejmuje podstawowy panel laboratoryjny:

- antykoagulant toczniowy (LA);
- przeciwciata antykardiolipinowe (aCL);
- przeciwciata przeciw B2-glikoproteinie | (aB2GPl) w klasach IgG i IgM, ktére powinny by¢
oznaczane metodg ELISA, uznawana za metode referencyjna.
o  Wskazania do diagnostyki APS:

- niewyjasdniona lub nawracajgca zylna choroba zakrzepowo-zatorowa;
- zakrzepica o nietypowej lokalizacijj;
- udar niedokrwienny mézgu przed 50.-55. rokiem zycia;
- udar kryptogenny;
- niepowodzenia potoznicze i inne sytuacje kliniczne zwigzane z podejrzeniem AP.
o  Autorzy wskazuja, ze oznaczenia przeciwciat antyfosfolipidowych powinny by¢ wykonywane okoto
miesigca po incydencie zakrzepowym i nie pozniej niz po 3 miesigcach od zdarzenia.
o W dokumencie podkreslono, ze ryzyko zakrzepicy zalezy od rodzaju przeciwciat, ich liczby oraz
miana. Najwieksze ryzyko wigze sie z tzw. potréjnie dodatnim profilem przeciwciat (LA, aCL
i ap2GPI).
o  Przeciwciata aB2GPI IgG i IgM zostaty uwzglednione w kryteriach klasyfikacyjnych APS. Dla
aP2GPI IgG/IgM przyjeto progi umiarkowanego (40—79 U) i wysokiego miana (=80 U).
Komentarz analityczny: Zalecenia przedstawione w dokumencie nie zostaty opatrzone sitg zaleceri ani
poziomem jako$ci dowoddéw.

BSH 2024
British Society for Haematology

Guidelines on the investigation and
management of antiphospholipid
syndrome

Wytyczne dotyczace badania i leczenia
zespotu antyfosfolipidowego

Metodyka: Wytyczne opracowano na
podstawie systematycznego przegladu
dostepnych dowoddéw naukowych oraz
konsensusu ekspertéw. Do oceny jako$ci
dowodow i sity zalecen zastosowano
system GRADE.

Zrédta finansowania i konflikt
intereséw: Dokument sfinansowany ze
Srodkow whasnych. Autorzy zadeklarowali
potencjalne konflikty intereséw, ktére
zostaly uwzglednione zgodnie z
procedurami BSH.

W wytycznych przeciwciata przeciw B2-glikoproteinie | (aB2GPIl) zostaly wymienione jako jeden
z elementéw panelu przeciwciat antyfosfolipidowych (aPL), obok antykoagulantu toczniowego (ang.
lupus anticoagulant, LA) oraz przeciwciat antykardiolipinowych (aCL).

o  Zaleca sie wykonywanie badan w kierunku przeciwciat antyfosfolipidowych u pacjentéw z zylng
chorobg zakrzepowo-zatorowg (VTE) przy braku istotnych czynnikéw prowokujgcych (silne
zalecenie, umiarkowany poziom jakosci dowodoéw).

o  Zaleca sie wykonywanie badan w kierunku przeciwciat antyfosfolipidowych u pacjentéw ponizej 50.
roku zycia z incydentem zakrzepicy tetniczej, przy braku innych czynnikéw ryzyka naczyniowego
(silne zalecenie, umiarkowany poziom jako$ci dowodéw).

o  Nie zaleca sie wykonywania badan w kierunku przeciwciat antyfosfolipidowych u pacjentéw z VTE
zwigzang z przemijajgcym, odwracalnym duzym czynnikiem ryzyka (np. zabieg chirurgiczny,
unieruchomienie) lub aktywng chorobg nowotworowa (stabe/warunkowe zalecenie, umiarkowany
poziom jakosci dowodow).

o  Zaleca sie wykonywanie badan w kierunku przeciwciat antyfosfolipidowych u kobiet spetniajacych

kliniczne kryteria potozniczego zespotu antyfosfolipidowego (APS) (silne zalecenie, umiarkowany
poziom jakosci dowoddw).
Sugeruje sie wykonanie badan w kierunku przeciwciat antyfosfolipidowych u wszystkich dorostych
pacjentéw z toczniem rumieniowatym ukladowym (SLE), szczegdlnie u oséb z niekorzystnym
wywiadem potozniczym lub przebytymi incydentami zakrzepowymi; dodatnie wyniki nalezy
potwierdzi¢ po uptywie co najmniej 12 tygodni (stabe/warunkowe zalecenie, umiarkowany poziom
jakosci dowodéw).

o Oznaczenia przeciwciat antykardiolipinowych (aCL) oraz przeciwcial przeciw f2-
glikoproteinie |1 (aB2GPI) w klasach IgG i IgM powinny by¢é wykonywane jako element
diagnostyki laboratoryjnej (silne zalecenie, umiarkowany poziom jakosci dowodoéw).

o  Laboratoria powinny raportowaé szczegdlowe wyniki ilosciowe wszystkich oznaczanych
przeciwciat antyfosfolipidowych wraz z interpretacjg wyniku (silne zalecenie, wysoki poziom jakosci
dowodow).
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Organizacja, tytut

Tres¢ rekomendac;ji

Objasnienia:
*Sita zalecenia:

- silne zalecenie — wiekszo$¢ pacjentéw powinna otrzymac zalecane postepowanie;

- stabe/warunkowe zalecenie — decyzja powinna uwzgledniac indywidualng sytuacje kliniczng pacjenta.
**Poziom jako$ci dowodow:

- wysoki— dalsze badania prawdopodobnie nie zmienig zaufania do oszacowania efektu;

- umiarkowany — dalsze badania mogg miec istotny wplyw na zaufanie do oszacowania efektu i mogg zmienic
oszacowanie efekt.

ISTH-SSC 2024

International Society on Thrombosis
and Haemostasis Scientific and
Standardization Committee on Lupus
Anticoagulant/Antiphospholipid
Antibodies

An update on laboratory detection and
interpretation of antiphospholipid
antibodies for diagnosis of
antiphospholipid syndrome: guidance
from the ISTH-SSC Subcommittee on
Lupus Anticoagulant/Antiphospholipid
Antibodies

Aktualizacja dotyczaca laboratoryjnego
wykrywania i interpretaciji przeciwciat
antyfosfolipidowych w diagnostyce
zespotu antyfosfolipidowego: wytyczne
Podkomisji ISTH-SSC ds. przeciwciat
przeciwzakrzepowych/antyfosfolipidowych
tocznia

Metodyka: Wytyczne opracowano na
podstawie przegladu opublikowanych
danych naukowych oraz konsensusu
ekspertow.

Zrédia finansowania i konflikt
intereséw: Nie wskazano odrebnego
zrédta finansowania opracowania
wytycznych. Autorzy zadeklarowali
potencjalne konflikty intereséw, ktére
zostaly szczegdtowo ujawnione w
publikacji.

Zalecenia dotyczace oznaczania przeciwciat antyfosfolipidowych
o  Autorzy wytycznych zalecaja:

- jednoczesne wykonywanie oznaczen:
o antykoagulantu toczniowego;
o przeciwciat antykardiolipinowych w klasach 1gG i IgM;
o przeciwciat przeciw B2-glikoproteinie | w klasach IgG i IgM;

- oznaczanie przeciwciat antykardiolipinowych w klasach IgG/IgM oraz przeciwciat przeciw beta
glikoproteinie | w klasach IgG/IgM w osoczu lub surowicy metodami fazy statej (ELISA lub
metodami innymi niz ELISA).

o  Nie zaleca sie wykorzystywania przeciwciat przeciw kompleksowi fosfatydyloseryna/protrombina
(ang. antiphosphatidylserine/prothrombin antibodies, aPS/PT) lub przeciwciat przeciw domenie |
beta 2 -glikoproteiny | (ang. anti-domain | antibodies, aDl) jako badan diagnostycznych pierwszego
rzutu.

Zalecenia dotyczace interpretacii wynikéw badan przeciwciat antyfosfolipidowych

o Zaleca sie raportowanie przeciwciat antykardiolipinowych () oraz przeciwciat przeciw B2-
glikoproteinie | (wraz z ich stezeniem; kazde stezenie aCL lub beta-2-GPI przekraczajace warto$¢
odciecia dla wyniku dodatniego, ustalong na poziomie >99. percentyla zdrowej populacji kontrolnej,
nalezy uzna¢ za dodatnie.

Wyniki oznaczen LA, aCL i aBGPI nalezy analizowaé tgcznie w celu oceny profilu przeciwciat
antyfosfolipidowych (uwzglednianego w procesie diagnostycznym. Jednoczesne wystepowanie
dodatnich wynikéw trzech badan oraz dodatnich wynikéw dwéch badan (aCL i aB2GPI o zgodnym
izotypie) zwieksza pewnos$¢ rozpoznania APS. U pacjentéw z dodatnimi wynikami oznaczen
aClL/ap2GPI izotyp IgG uznawany jest za bardziej istotny klinicznie niz IgM. W diagnostyce dodatni
wynik jednego rodzaju przeciwciat aPL moze by¢ wystarczajgcy, chociaz izolowany dodatni wynik
w klasie IgM jest uznawany za mniej istotny klinicznie, a utrzymujgce sie $rednie lub wysokie miano
(>99. percentyla) ma kluczowe znaczenie.

o  Nie zaleca sig klasyfikowania dodatnich wynikéw aCL i aB2GPI jako niskich, $rednich lub wysokich,
poniewaz zalezy to od zastosowanej metody i powinno by¢ ujednolicone pomiedzy réznymi
metodami przy uzyciu odpowiednio dostosowanych przedziatéw stezen.

[¢]

Objasnienia:
Okreslenie ,zalecany” (ang. recommed) odpowiada silnemu konsensusowi ekspertow.

ASH 2023
American Society of Hematology

Guidelines for management of venous
thromboembolism: thrombophilia testing

Wytyczne dotyczace leczenia zylnej
choroby zakrzepowo-zatorowej: badanie
w kierunku trombofilii

Metodyka: Wytyczne opracowano na
podstawie systematycznych przegladéw
pismiennictwa oraz z wykorzystaniem
metodyki GRADE.

Zrédia finansowania i konflikt
intereséw: Dokument sfinansowany ze
$rodkow wiasnych. Czes$¢ autorow
zgtosita konflikt interesow.

W wytycznych przeciwciata przeciw B2-glikoproteinie | obok antykoagulantu toczniowego oraz
przeciwciat antykardiolipinowych, zostaty wymienione jako element panelu badan w kierunku trombofilii
oraz laboratoryjna cecha zespotu antyfosfolipidowego (APS).

U pacjentdéw z zyIng chorobg zakrzepowo-zatorowg (VTE) zwigzang z duzym przemijajgcym czynnikiem
ryzyka niezwigzanym z zabiegiem chirurgicznym sugeruje sie¢ wykonanie badan w kierunku trombofilii
w celu ustalenia czasu trwania leczenia przeciwzakrzepowego. U pacjentéw z rozpoznang trombofilig
sugeruje sie kontynuacje leczenia przeciwzakrzepowego przez czas nieokreslony (zalecenie
warunkowe, bardzo niski poziom jakosci dowoddéw).

Objasnienia:

*Stabe warunkowe — rézne decyzje mogg by¢ wilasciwe dla réznych pacjentdw; decyzja powinna uwzglednia¢
indywidualne ryzyko, wartosci i preferencje pacjenta.

**Bardzo niski poziom jakos$ci dowodéw — rzeczywisty efekt moze istotnie réznic¢ sie od oszacowanego.

BSH 2022
British Society for Haematology

Thrombophilia testing: A British Society
for Haematology guideline

Badanie trombofilii: wytyczne Brytyjskiego
Towarzystwa Hematologicznego

W wytycznych wskazano, ze do laboratoryjnych kryteriow zespotu antyfosfolipidowego (APS) naleza:
antykoagulant toczniowy, przeciwciata antykardiolipinowe oraz przeciwciata przeciw 32-glikoproteinie |
(anti-B2GPI). Rozpoznanie APS wymaga wspétistnienia kryterium klinicznego oraz laboratoryjnego.

o  Zaleca sig wykonywanie badan w kierunku przeciwciat antyfosfolipidowych po nieprowokowanej
2ylnej chorobie zakrzepowo-zatorowej (VTE), poniewaz wynik moze wptywaé na dalsze
postepowanie, w tym wybor leczenia przeciwzakrzepowego (silne zalecenie, umiarkowany poziom
jakosci dowodéw).
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Organizacja, tytut

Tres¢ rekomendac;ji

Metodyka: Wytyczne opracowat zespot
ekspertow w oparciu o przeglad
dostepnych dowoddw naukowych. Site
zalecen i poziom jakosci dowodow
sformutowano w oparciu o metodologie
GRADE.

Zrédia finansowania i konflikt
intereséw: Dokument sfinansowany ze
Srodkow wiasnych. Brak konfliktu
interesow.

o  Sugeruje sie wykonywanie badan w kierunku przeciwciat antyfosfolipidowych u pacjentéw z VTE
wywotang niewielkim czynnikiem ryzyka, poniewaz wynik moze wptywa¢ na dalsze postgpowanie
terapeutyczne, w tym wybor leczenia przeciwzakrzepowego (stabe/warunkowe zalecenie, niski
poziom jakosci dowoddow).

o  Pacjenci z ostrymi, mnogimi incydentami zakrzepowymi oraz objawami niewydolnosci narzgdowe;j
sugerujgcymi katastrofalny zespét antyfosfolipidowy (CAPS) powinni zostac przebadani w kierunku
przeciwciat antyfosfolipidowych (silne zalecenie, wysoki poziom jakosci dowodow).

o  Zaleca sig wykonywanie badan w kierunku przeciwciat antyfosfolipidowych u pacjentéw
z zakrzepicg w nietypowych lokalizacjach przy braku jednoznacznych czynnikéw prowokujgcych,
poniewaz obecnos¢ tych przeciwciat wplywa na wybdr rodzaju i czasu trwania leczenia
przeciwzakrzepowego (silne zalecenie, wysoki poziom jakosci dowodow).

o Zaleca sig wykonywanie badan w kierunku przeciwciat antyfosfolipidowych u pacjentéw
z zakrzepica tetniczg przy braku innych czynnikéw ryzyka naczyniowego (silne zalecenie,
umiarkowany poziom jakosci dowodéw).

o  Nalezy rozwazy¢ wykonywanie badan w kierunku przeciwciat antyfosfolipidowych u mtodych (<50
lat) pacjentéw z udarem niedokrwiennym mdézgu, u ktérych nie stwierdzono klasycznych czynnikow
ryzyka sercowo-naczyniowego, poniewaz wynik moze wptywa¢ na wybér leczenia
przeciwzakrzepowego (silne zalecenie, wysoki poziom jakosci dowodow).

o U kobiet z wywiadem nieprowokowanej zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej zaleca sie
wykonywanie badan w kierunku przeciwciat antyfosfolipidowych poza okresem ciazy
(stabe/warunkowe zalecenie, umiarkowany poziom jakosci dowodow).

Objasnienia:
*Sita zalecenia:

- silne zalecenie — korzysci wyraznie przewazajg nad ryzykiem;

- stabe/warunkowe zalecenie — decyzja powinna uwzglednia¢ indywidualng sytuacje kliniczng pacjenta.
**Poziom jako$ci dowodow:

- wysoki— dalsze badania prawdopodobnie nie zmienig zaufania do oszacowania efektu;

- umiarkowany — dalsze badania mogg miec istotny wptyw na ocene efektu;

- niski— dalsze badania prawdopodobnie zmienig ocene efektu.

BSH 2020
British Society for Haematology

Guidelines on Investigation and
Management of Antiphospholipid
Syndrome

Wytyczne dotyczace badania i leczenia
zespotu antyfosfolipidowego

Metodyka: Wytyczne opracowano na
podstawie przegladu dostepnych
dowodow naukowych oraz opinii
ekspertow. Do oceny sity zalecen
wykorzystano system GRADE.

Zrédia finansowania i konflikt
intereséw: Dokument zostat opracowany
przez British Society for Haematology.
Autorzy przedstawili deklaracje dotyczace
potencjalnych konfliktow intereséw.

Autorzy wytycznych sugerujg wykonywanie oznaczen przeciwciat antyfosfolipidowych w fazie statej
(aPL), obejmujgcych przeciwciata przeciw B2-glikoproteinie | (anti-32GPI) w klasach 1gG i IgM oraz
przeciwciata antykardiolipinowe, u wybranych pacjentdw w momencie rozpoznania. W przypadku
uzyskania wyniku dodatniego zaleca si¢ powtdrzenie badania po 12 tygodniach w celu potwierdzenia
utrzymywania sie przeciwciat (stabe zalecenie, poziom jakosci dowodéw C).

Komentarz analityczny: Przeciwciata przeciw 32-glikoproteinie | (anti-B2GPI) zostaty wskazane jako
jeden z podstawowych markerdéw laboratoryjnych zespotu antyfosfolipidowego (APS). Rekomendacja
nie odnosi sie do oznaczenia anti-32GPI jako pojedynczego testu, lecz do panelu przeciwciat
antyfosfolipidowych (aPL), ktérego elementem jest badanie anti-32GPI.

Objasnienia:

*Stabe zalecenie — rézni pacjenci mogg wymagac réznych decyzji terapeutycznych, a klinicysta powinien uwzgledni¢
preferencje pacjenta.

**Poziom jako$ci dowodoéw C — niska lub bardzo niska jako$¢ dowoddéw naukowych. Dalsze badania mogg istotnie
zmieni¢ oszacowanie efektu.

ICAPA 2012

International Congress on
Antiphospholipid Antibodies
International Consensus Guidelines on
Anticardiolipin and Anti-32-Glycoprotein |
Testing. Report From the 13th
International Congress on
Antiphospholipid Antibodies

Migdzynarodowe wytyczne konsensusu
dotyczace badan antykardiolipinowych i
anty-B2-glikoproteiny |. Raport z 13.
Migdzynarodowego Kongresu Przeciwciat
Antyfosfolipidowych

Metodyka: Dokument opracowano w
formie miedzynarodowego konsensusu

W dokumencie wskazano, ze oznaczenia przeciwciat antykardiolipinowych (aCL) oraz przeciwciat
przeciw B2-glikoproteinie | (aB2GPIl) sg wymagane do rozpoznania zespotu antyfosfolipidowego
zgodnie z miedzynarodowymi kryteriami klasyfikacyjnymi.

o  Zaleca sie oznaczanie przeciwciat antykardiolipinowych (aCL) oraz przeciwciat przeciw p2-
glikoproteinie | (aB2GPI) w klasach IgG i IgM.

o  Zaleca sig oznaczanie przeciwciat antykardiolipinowych oraz przeciwciat przeciw 32-glikoproteinie
| (aB2GPI) w klasie IgA w przypadku ujemnych wynikéw oznaczen IgG i IgM oraz utrzymujgcego
sie podejrzenia zespotu antyfosfolipidowego.

o W testach ELISA stuzacych do oznaczania przeciwciat przeciw B2-glikoproteinie | zaleca sie
stosowanie petnoczasteczkowej ludzkiej 32-glikoproteiny | jako antygenu.

o Wyniki oznaczen przeciwciat przeciw 2-glikoproteinie | powinny by¢ raportowane zaréwno
jakosciowo (wynik dodatni/ujemny), jak i iloSciowo.

Komentarz analityczny: W dokumencie nie zastosowano formalnego systemu oceny sity zalecen ani
Jakosci dowoddw.
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Organizacja, tytut Tres¢ rekomendac;ji

ekspertow podczas 13th International
Congress on Antiphospholipid Antibodies

Zrédia finansowania i konflikt
intereséw: Dokument zostat opracowany
przez miedzynarodowg grupe ekspertow
uczestniczacych w kongresie. Autorzy
przedstawili deklaracje dotyczace
potencjalnych konfliktow intereséw.

Zrédio: opracowanie wiasne AOTMIT

4.6. Opinie ekspertéw klinicznych

Do dnia zakonczenia prac nad niniejszym raportem analitycznym otrzymano dwie opinie eksperckie w sprawie
zasadnosci zakwalifikowania wnioskowanego $wiadczenia do wykazu $wiadczen gwarantowanych w ramach
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, j.:

@)

@)

prof. dr hab. Barbary Dotegowskiej — konsultant krajowej w dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej (stanowisko
otrzymano w dniu 30.06.2026 r.);

lek. med. Ryszarda Nowaka — konsultanta wojewddzkiego w dziedzinie neurologii dla wojewodztwa
matopolskiego (opinie otrzymano w dniu 30.06.2026 r.),

Podsumowanie stanowisk eksperckich:

@)

zaréwno konsultant krajowa w dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej, jak i konsultant wojewddzki w dziedzinie
neurologii dla wojewddztwa matopolskiego wskazali na zasadnos$¢ finansowania ze $rodkéw publicznych
oznaczenia przeciwciat przeciw beta 2-glikoproteinie | w klasach IgG i IgM w zakresie ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej jako elementu diagnostyki zespotu antyfosfolipidowego;

w obu opiniach podkreslono, ze badanie stanowi jedno z trzech laboratoryjnych kryteriéw rozpoznania zespotu
antyfosfolipidowego oraz ma istotne znaczenie dla dalszego postepowania diagnostycznego i terapeutycznego,
w tym identyfikacji pacjentéw wymagajgcych odpowiedniego leczenia przeciwzakrzepowego oraz profilaktyki
pierwotnej i wtdrnej incydentéw zakrzepowo-zatorowych;

eksperci zwrdcili uwage, Zze oznaczenie przeciwciat przeciw beta glikoproteinie | nie powinno by¢ wykonywane
ani interpretowane jako badanie izolowane, lecz jako element kompleksowej diagnostyki zespotu
antyfosfolipidowego, obejmujacej réwniez oznaczenie antykoagulantu toczniowego i przeciwciat
antykardiolipinowych oraz ocene obrazu klinicznego pacjenta;

w ocenie prof. dr hab. Barbary Dotegowskie;:

—  badanie powinno by¢ wykonywane z zastosowaniem zwalidowanych metod laboratoryjnych oraz przy
zapewnieniu odpowiedniej kontroli jakosci;
— dodatni wynik powinien zosta¢ potwierdzony po uptywie co najmniej 12 tygodni, zgodnie
z obowigzujacymi kryteriami klasyfikacyjnymi zespotu antyfosfolipidowego;
lek. med. Ryszarda Nowaka wskazat, ze potencjalne korzysci wynikajgce z zastosowania badania w profilaktyce
pierwotnej i wtérnej udaru przewyzszajg jego ograniczenia, zwracajgc jednoczesnie uwage na koniecznosé
wiasciwej interpretaciji klinicznej wynikow;
eksperci podkreslili, ze wprowadzenie swiadczenia moze przyczyni¢ sie do poprawy dostepnosci diagnostyki
zespotu antyfosfolipidowego, skrdcenia czasu rozpoznania, umozliwienia witasciwego doboru leczenia
przeciwzakrzepowego oraz ograniczenia liczby hospitalizacji zwigzanych z diagnostyka i leczeniem powikian;
w odniesieniu do szacunkowej liczebnosci populacji docelowej stwierdzono rozbieznosci:

— wedlug konsultant krajowej w dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej swiadczeniem mogtoby zostac
objetych okoto 40 tys. pacjentéw rocznie;

— wedlug konsultanta wojewddzkiego w dziedzinie neurologii liczebno$¢ populacji wynositaby okoto
1- 4 tys. pacjentéw rocznie.
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Opinie ekspertéw sg zgodne co do zasadnosci wigczenia oznaczenia przeciwciat przeciw beta glikoproteinie | w klasach
IgG i IgM do wykazu swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. Wskazano, ze badanie
ma istotne znaczenie dla rozpoznania zespotu antyfosfolipidowego, identyfikacji pacjentéw z podwyzszonym ryzykiem
incydentdow zakrzepowo-zatorowych oraz wdrozenia wiasciwego postepowania terapeutycznego. Jednoczesnie
podkreslono, ze oznaczenie powinno by¢ wykonywane i interpretowane wytgcznie jako element kompleksowej
diagnostyki, z uwzglednieniem pozostatych badan laboratoryjnych oraz obrazu klinicznego pacjenta.

W odniesieniu do szacunkowej liczebnosci populacji docelowej, ktéra mogtaby skorzystac¢ z wnioskowanego swiadczenia
na poziomie AOS, stwierdzono rozbieznosci pomiedzy opiniami ekspertéw. Szacunki obejmujg przedziat od okoto
1-4 tys. do okoto 40 tys. pacjentéw rocznie.

Szczegdtowa tres¢ opinii ekspertdw klinicznych zostata przedstawiona w zatgczniku nr 5 do niniejszego opracowania.

4.7. Alternatywne swiadczenia

Biorgc pod uwage opis $wiadczenia zawarty w Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej, a takze zalecenia zawarte
w aktualnych wytycznych praktyki klinicznej oraz opinie ekspertdw, nalezy wskazaé, ze diagnostyka zaburzen
krzepnigcia, w tym zespotéw trombofilii, obejmuje badania laboratoryjne wykonywane w zaleznosci od wskazan
klinicznych.

W aktualnym wykazie $wiadczen gwarantowanych finansowanych w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej
znajdujg sie badania wykorzystywane w diagnostyce zaburzen krzepniecia i zespotéw trombofilii. Nalezg do nich m.in.:

oznaczenie biatka C;
oznaczenie biatka S;

o O O

oznaczenie czynnika krzepniecia VIII;

o

oznaczenie antykoagulantu toczniowego;
o przeciwciata przeciw kardiolipinowe;
o przeciwciata przeciwjgdrowe ANA.

Wskazane badania obejmujg zaréwno oznaczenia dotyczgce uktadu krzepniecia, jak i wybrane badania immunologiczne
wykorzystywane w diagnostyce nabytych zaburzen krzepniecia oraz zespotéw trombofilii.

4.8. Obowiagzujace warunki realizacji i zasady finansowania swiadczen
zwigzanych z diagnostyka laboratoryjna zespotéw nadkrzepliwosci

Na podstawie analizy aktualnie obowigzujacych regulacji formalno-prawnych stwierdzono, Ze oznaczenie stezenia
przeciwciat przeciw beta 2-glikoproteinie IgM i IgG nie jest ujete w koszyku Swiadczen finansowanych ze $rodkow
publicznych. Zgodnie z obowigzujgca wersjg stownika procedur medycznych ICD-9 PL (wersja 5.87), prowadzonego
przez Narodowy Fundusz Zdrowia, brak jest réwniez procedury odpowiadajgcej temu badaniu w katalogu procedur
laboratoryjnych.

W ramach diagnostyki zaburzen krzepniecia, w tym zespotu antyfosfolipidowego finansowane sg natomiast wybrane
badania laboratoryjne, okreslone w zatgczniku nr 2 do rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r.
w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. z 2016 r. poz. 357, z pozn.
zm.)3, w czesci ,Badania laboratoryjne”. Nalezg do nich m.in.:

o oznaczenie biatka C (ICD-9: G05);

o oznaczenie biatka S (ICD-9: GO7);

o oznaczenie czynnika krzepnigcia VIII (ICD-9: G33);

o oznaczenie antykoagulantu tocznia (ICD-9: 164);

o przeciwciata przeciw kardiolipinie (ICD-9: N89);

3 https.//isap.sejm.qgov.pl/isap.nst/download.xsp/WDU20160000357/0/D20160357.pdf [dostep: 03.06.2026]
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o przeciwciata przeciwjgdrowe ANA (ICD-9: 0O21),

ktére mogg byc realizowane przez medyczne laboratoria diagnostyczne spetniajgce wymagania okreslone w przepisach
dotyczacych udzielania swiadczen gwarantowanych w AOS.

Wskazane powyzszej badania diagnostyczne sg finansowane ze $rodkéw publicznych w ramach produktow
rozliczeniowych: ,$wiadczenie specjalistyczne”, ,$wiadczenie pierwszorazowe” oraz ,Swiadczenie Kkontrolne
pohospitalizacyjne”, zgodnie z zarzgdzeniem nr 132/2024/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia
31 grudnia 2024 r. w sprawie warunkéw zawierania i realizacji umow o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju
ambulatoryjna opieka specjalistyczna (z pézn. zm.)*.

Katalog ambulatoryjnych grup swiadczen specjalistycznych (zatacznik nr 5a do ww. zarzgdzenia) okresla produkty
rozliczeniowe w ramach, ktorych mozliwe jest sprawozdawanie s$wiadczen obejmujgcych wykonanie badan
laboratoryjnych i innych procedur diagnostycznych. Produkty te nie definiujg szczegétowo poszczegdlnych badan, lecz
okreslajg zestawy procedur wymagane do zakwalifikowania swiadczenia do konkretnej grupy.

Szczegdtowy wykaz procedur, ktére mogg by¢ sprawozdawane w ramach produktéw rozliczeniowych, przedstawiono
w charakterystykach ambulatoryjnych grup $wiadczen specjalistycznych (zatgcznik nr 7 do zarzadzenia). Zgodnie
z klasyfikacjg ww. badania zostaly ujete w listach W1, W2 i W3:

o oznaczenie biatka C — lista W1 (lista podstawowa);

o oznaczenie czynnika krzepnigcia VI, antykoagulantu tocznia i przeciwciat przeciwjgdrowych ANA — lista W2
(badania dodatkowe — grupa 1);

o oznaczenie biatka S i przeciwciat przeciw kardiolipinie — lista W3 (badania dodatkowe — grupa 2).
Badanie te sg wykazywane réwniez w charakterystykach innych grup swiadczen:
o oznaczenie czynnika krzepniecia VIIl — Grupy — skazy krwotoczne: SKOZP Skazy krwotoczne — podstawowa
ocena stanu zdrowia (lista SK5), SKDP1 Skazy krwotoczne — diagnostyka podstawowa, etap | (lista SK2);

o przeciwciata przeciwjgdrowe ANA — Grupy — reumatologia: RDP Reumatologia — diagnostyka podstawowa (lista
RDP 2), RDR Reumatologia — diagnostyka rozszerzona (lista RDR 2);

o przeciwciata przeciw kardiolipinie — Grupy — reumatologia: RDP Reumatologia — diagnostyka podstawowa (lista
RDP 2);

o antykoagulant tocznia — Grupy — skazy krwotoczne oraz reumatologia: SKDP1 Skazy krwotoczne — diagnostyka
podstawowa, etap | (lista SK2), RDP Reumatologia — diagnostyka podstawowa (lista RDP 2).

Zestawienie grup ambulatoryjnych swiadczen specjalistycznych, w ktérych sprawozdawane sg procedury z list W1-W3,
przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 2. Katalog ambulatoryjnych grup $wiadczen specjalistycznych w ramach, ktérych sprawozdawane sg procedury
z listy W1, W2 i W3

Kod e a - . - Lista Przyktadowe Wartos¢
grupy Kod produktu Nazwa grupy swiadczen / Warunki kwalifikacji procedur kody ICD-9 punktowa*
W12 5.30.00.0000012 | Swiadczenie specjalistyczne 2-go typu W1 W1: GO5 75
= 3 procedury z listy W1 W2 W2: G33, 021
= 1 procedura z listy W2

W13 5.30.00.0000013 | Swiadczenie specjalistyczne 3-go typu W1 W1: G05 133
> 3 procedury z listy W1 oraz = 1 procedury z listy W2 W2 W2: G33, 021
2 2 procedury z listy W2 W3 W3: G07, N89
= 1 procedura z listy W3

W14 5.30.00.0000014 | Swiadczenie specjalistyczne 4-go typu W1 W1: GO5 172
2 3 procedury z listy W1 oraz = 1 procedury z listy W3 W3 W3: G07, N89
= 2 procedury z listy W3

W41 5.30.00.0000041 Swiadczenie pierwszorazowe 2-go typu W1 W1: GO5 100
=3 procedury listy W1 W2 W2: G33, 021
=1 procedura z W2

4 https.//baw.nfz.gov.pl/NFZ/document/43838/ [dostep: 03.06.2026]
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Kod - . . . . Lista Przyktadowe Wartos¢
grupy Kod produktu Nazwa grupy swiadczen / Warunki kwalifikaciji procedur kody ICD-9 punktowa*
W42 5.30.00.0000042 | Swiadczenie pierwszorazowe 3-go typu W1 W1: GO5 157
>3 procedury z listy W1 oraz = 1 procedury z listy W2 W2 W2: G33, 021
22 procedury z listy W2 W3 W3: GO7, N89
21 procedura z listy W3

W43 5.30.00.0000043 | Swiadczenie pierwszorazowe 4-go typu W1 W1: GO5 195
=3 procedury z listy W1 oraz = 1 procedury z listy W3 W3 W3: G07, N89
=2 procedury z W3

W62 5.30.00.0000062 | Swiadczenie kontrolne pohospitalizacyjne 2-go typu W1 W1: GO5 75
23 procedury z listy W1 W2 W2: G33, 021
21 procedura z listy W2

W63 5.30.00.0000063 | Swiadczenie kontrolne pohospitalizacyjne 3-go typu W1 W1: G05 133
>3 procedury z listy W1 oraz = 1 procedury z listy W2 W2 W2: G33, 021
22 procedury z listy W2; W3 W3: GO7, N89
=1 procedura z listy W3

We4 5.30.00.0000064 | Swiadczenie kontrolne pohospitalizacyjne 4-go typu W1 W1: GO5 172
23 procedur z listy W1 oraz = 1 procedury z listy W3 W3 W3: G07, N89
22 procedury z listy W3

PPW1 | 5.34.00.0000011 PPW1 Swiadczenie pielegniarki lub potoznej 1 zgodnie z | W1 W1: G05 17
definicjg $wiadczenia

PPW2 | 5.34.00.0000012 | Swiadczenie pielegniarki lub potoznej 2 W1 W1: GO5 30
23 procedur z listy W1 w2 W2: G33, 021
21 procedura z listy W2

* Wartosc¢ obejmuje zryczattowany koszt wszystkich procedur objetych poszczegdlnym produktem rozliczeniowym.

Zrédfo: opracowanie wiasne na podstawie zarzgdzenia nr 132/2024/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 31 grudnia 2024 r.
Z Z;;r;;m;q o)kreélenia warunkow zawierania i realizacji umow o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju ambulatoryjna opieka specjalistyczna
Wskaza¢ nalezy, ze zgodnie z zarzadzeniem nr 46/2026/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia
30 kwietnia 2026 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji umoéw w rodzaju leczenie szpitalne oraz
leczenie szpitalne — $wiadczenia wysokospecjalistyczne (z p6zn. zm.)®, profil przeciwciat antyfosfolipidowych stanowi
jedno z badan diagnostycznych sprawozdawanych w ramach $wiadczen realizowanych przez Osrodki Eksperckie
Choréb Rzadkich (OECR). Produkt ten jest obecnie ujety w katalogu produktéw statystycznych w zatgczniku nr 7b —
Wykazie badan diagnostycznych w chorobach rzadkich, gdzie figuruje jako: 5.70.01.0000041 — Profil przeciwciat
antyfosfolipidowych (swoistosci antygenowe m.in. kardiolipina IgG, IgM, IgA; beta-glikoproteina | IgG, IgM, IgA; domena
1 beta-glikoproteiny | IgG; antykoagulant tocznia), przypisany do produktu: 5.53.01.0001661 — Badania diagnostyczne
w chorobach rzadkich — Grupa |, dla ktérego warto$¢ punktowa wynosi 190.

Zgodnie z obowigzujacymi zasadami, swiadczenia diagnostyczne realizowane w ramach produktéw przypisanych
do OECR mogg by¢ wykonywane wytgcznie przez podmioty posiadajgce status Osrodka Eksperckiego Choréb
Rzadkich, ujete na krajowej lisScie potwierdzonej przez Ministra Zdrowia, na rzecz pacjentéw z chorobami rzadkimi
(z wytgczeniem chordb onkologicznych u osob powyzej 18. roku zycia). Badanie przeciwciat moze byé wykazywane m.in.
w ramach pobytu diagnostycznego OECR, o ile pobyt obejmuje $wiadczenia finansowane produktami przeznaczonymi
do diagnostyki chordb rzadkich.

4.9. Aktualny stan realizacji swiadczen finansowanych ze srodkow
publicznych

Metodyka opracowania danych

Analize aktualnego stanu realizacji oraz finansowania przeprowadzono na podstawie danych sprawozdawczych
Narodowego Funduszu Zdrowia za lata 2022—2025.

5 https.//baw.nfz.gov.pl/NFZ/document/43868/Zarzadzenie-46 2026 DSOZ [dostegp: 03.06.2026]
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Populacje objetg analiza wyodrebniono na podstawie rozpoznan wedtug kodéw ICD-10 sprawozdanych w danych NFZ.
Punktem wyjscia byly rozpoznania wskazane w Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej, odnoszace sie do pacjentéw
w wieku ponizej 60 lat kierowanych do diagnostyki w kierunku wrodzonych i nabytych zespotéw trombofilii, a takze
rozpoznania zaproponowane w KSOZ w ramach pakietu diagnostycznego zaburzer rytmu i przewodzenia.

W analizie uwzgledniono réwniez rozpoznania ICD-10: D68.6, D89.8 oraz D89.9. Rozpoznania te odnoszg sie
do trombofilii oraz zaburzen przebiegajgcych z udziatem mechanizmdw immunologicznych i zostaty przyjete w zwigzku
z brakiem odrebnego kodu ICD-10 jednoznacznie identyfikujgcego zespdt antyfosfolipidowy. Szczegdtowy wykaz
rozpoznan przyjetych do analizy przedstawiono w tabeli ponize;.

Tabela 3 Rozpoznania weditug kodéw ICD-10 uwzglednionych w analizie danych NFZ

Kategoria Kod ICD-10 Nazwa ICD-10
rozpoznan
Populacja 126 z rozszerzeniami Zator ptucny
docelowa . 127 z rozszerzeniami Inne zespoly sercowo-ptucne
wskazana w KSOZ P
169 z rozszerzeniami Nastepstwa choréb naczyniowych mézgu
180 z rozszerzeniami Zapalenie zyt i zakrzepowe zapalenie zyt
Rozpoznania 144 z rozszerzeniami Blok przedsionkowo-komorowy i lewej odnogi peczka Hisa
wskazane w KSOZ - - - - - )
. 145 z rozszerzeniami Blok lewej odnogi peczka Hisa, nieokreslony
w ramach pakietu
diagnostycznego 147 z rozszerzeniami Komorowe zaburzenia rytmu typu fali nawrotowej [reentry]
zaburzen rytmu i - : o - .
: 148 z rozszerzeniami Migotanie i trzepotanie przedsionkéw
przewodzenia
149 z rozszerzeniami Inne zaburzenia rytmu serca
150 z rozszerzeniami Niewydolnos$¢ serca
151.3 Zakrzep wewnatrzsercowy niesklasyfikowany gdzie indziej
163.8 Inny niedokrwienny udar mézgu
163.9 Zawat mdzgu, nieokreslony
164 z rozszerzeniami Udar mézgu, nieokreslony jako krwotoczny lub zawatowy
174.0 Zator i zakrzep odcinka brzusznego aorty
1741 Zator i zakrzep innych i nieokreslonych odcinkéw aorty
174.2 Zator i zakrzep tetnic konczyn gérnych
174.3 Zator i zakrzep tetnic konczyn dolnych
Q24.6 Wrodzony blok serca
Rozpoznania D89.8 Inne okreslone zaburzenia przebiegajace z udziatem mechanizméw immunologicznych,
odnoszace sie do niesklasyfikowane gdzie indziej
tzrg?pt:)?jl" lub D89.9 Zaburzenie przebiegajace z udziatem mechanizmdéw immunologicznych, nieokreslone
antyfosfolipidowego | D68.6 Inna trombofilia

Zrédio: opracowanie wiasne AOTMIT

W populacji wyodrebnionej na podstawie powyzszych rozpoznan przeanalizowano realizacje wybranych procedur
diagnostycznych ICD-9 obejmujgcych oznaczenia: biatka C (G05), biatka S (G07), czynnika VIII krzepniecia (G33),
przeciwciat przeciwjgdrowych (ANA; O21), antykoagulantu toczniowego (164) oraz przeciwciat przeciw kardiolipinie (N89).
Procedury te uwzgledniono jako badania zwigzane z diagnostykg zaburzen krzepniecia, trombofili oraz zespotu
antyfosfolipidowego.

Dane obejmujg unikalng liczbe pacjentéw w skali roku, tzn. kazda osoba zostata ujeta jednokrotnie, niezaleznie od liczby
zrealizowanych swiadczen.

Analize przeprowadzono na poziomie pojedynczego pacjenta, agregujac wykonane badania diagnostyczne w ramach
jednego epizodu rozliczeniowego. Za pakiet badah uznano zestaw badah wykonanych tgcznie u danego pacjenta.
Analizie poddano wspotwystepowanie oznaczen G05, G07, G33, 164, N89 i 021, identyfikujgc kombinacje obejmujgce
co najmniej dwa badania, z uwzglednieniem zestawow zawierajgcych obligatoryjnie oznaczenia 164 (antykoagulant
toczniowy) i N89 (przeciwciata przeciw kardiolipinie) oraz ich rozszerzet o pozostate badania.

Analizg objeto takze produkt 5.70.01.0000041 ,Profil przeciwciat antyfosfolipidowych”, sprawozdawany w ramach
leczenia szpitalnego oraz leczenia szpitalnego — $wiadczen wysokospecjalistycznych jako badanie diagnostyczne
w chorobach rzadkich.
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Uwzgledniono takze dane dotyczace wydania wybranych refundowanych produktéw leczniczych stosowanych w leczeniu
przeciwzakrzepowym. Zakres ten wynikat z treéci KSOZ, w ktdrej wskazano znaczenie diagnostyki zespotu
antyfosfolipidowego dla dalszego postepowania terapeutycznego. Dane dotyczgce farmakoterapii przedstawiono w celu
uzupehienia informacji o dalszym postepowaniu terapeutycznym u pacjentéw z analizowanymi rozpoznaniami.

Wyniki analiz

W latach 2022—-2025 liczba pacjentéw identyfikowanych na podstawie rozpoznah odpowiadajgcych populacji docelowej
wskazanej w KSOZ utrzymywata sig na zblizonym poziomie: 145,3 tys. w 2022 r. oraz 143,2 tys. w 2025 r., co odpowiada
spadkowi 0 1,4%. W tej grupie odnotowano spadek liczby pacjentéw z rozpoznaniem 180 z 73,4 tys. do 64,0 tys. oraz
wzrost liczby pacjentéw z rozpoznaniem 169 z 59,3 tys. do 65,4 tys. i 126 z 13,5 tys. do 14,9 tys. Liczba pacjentow
z rozpoznaniem 127 pozostawata stabilna i miescita sie w przedziale 2,4-2,5 tys.

Tabela 4. Liczba pacjentéw wedtug rozpoznan ICD-10 objetych analiza w latach 2022-2025

Kategoria rozpoznan ICD-10 kod i nazwa Lata
2022 2023 2024 2025
Populacja docelowa | 180 z rozszerzeniami: zapalenie zyt i zakrzepowe zapalenie zyt 73414 69 045 67 932 64 045
wskazana w KSOZ 169 z rozszerzeniami: nastepstwa chordb naczyniowych mézgu 59 266 63 152 64 474 65 367
126 z rozszerzeniami: zator ptucny 13539 13 262 14 371 14 936
127 z rozszerzeniami: inne zespoty sercowo-ptucne 2518 2 384 2433 2419
Ogotem — populacja docelowa wskazana w KSOZ 145 256 144 325 145 426 143 161
et | e sk e O T | e | ewo | v
Ogotem 508 354 | 522221 532963 | 539131

Objasnienia: 144 Blok przedsionkowo-komorowy i lewej odnogi peczka Hisa, 145 Blok lewej odnogi peczka Hisa, nieokreSlony, 147 Komorowe
zaburzenia rytmu typu fali nawrotowej [reentry], 148 Migotanie i trzepotanie przedsionkéw, 149 Inne zaburzenia rytmu serca, 150 Niewydolno$¢ serca,
151.3 Zakrzep wewnatrzsercowy niesklasyfikowany gdzie indziej, 163.8 Inny niedokrwienny udar mézgu, 163.9 Zawat mézgu, nieokreslony, 174.0 Zator
i zakrzep odcinka brzusznego aorty, 174.1 Zator i zakrzep innych i nieokreslonych odcinkéw aorty, 174.2. Zator i zakrzep tetnic koriczyn gémych, 174.3
Zator i zakrzep tetnic konczyn dolnych, Q24.6 Wrodzony blok serca, D89.8 Inne okre$lone zaburzenia przebiegajgce z udziatem mechanizméw
immunologicznych, niesklasyfikowane gdzie indziej, D89.9 Zaburzenie przebiegajgce z udziatem mechanizméw immunologicznych, nieokreslone,
D68.6 Inna trombofilia

Zrédfo: opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ

W latach 2022-2025 liczba pacjentow, ktérym sprawozdano analizowane badania diagnostyczne, wzrosta zaréwno
w populacji odpowiadajgcej rozpoznaniom wskazanym w KSOZ, jak i w grupie pozostatych rozpoznar objetych analiza.
W populacji docelowej wskazanej w KSOZ liczba pacjentéw wzrosta z 10,2 tys. w 2022 r. do 16,4 tys. w 2025r. (+61,3%),
natomiast w grupie pozostatych rozpoznan objetych analizg — z 12,1 tys. do 20,0 tys. (+66,0%).

Najczesciej sprawozdawanymi badaniami byto oznaczenia stezenia przeciwciat przeciwjadrowych (O21) oraz przeciwciat
przeciw kardiolipinie (N89). W obu analizowanych grupach obserwowano réwniez wzrost liczby pacjentéw, u ktdrych
sprawozdano oznaczenie antykoagulantu toczniowego (164), przy czym najwiekszy wzrost wystgpit w okresie 2023-2025.
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Tabela 5. Liczba pacjentow, ktérym wykonano wybrane badania diagnostyczne w latach 2022-2025

Kategoria Badanie diagnostyczne wg klasyfikacji ICD-9 Lata
rozpoznan kod nazwa 2022 2023 2024 2025
Populacja 021 Przeciwciata przeciwjgdrowe (ANA) 5308 6 566 7 885 8828
\‘/’v‘;‘l’;";;‘g N89 Przeciwciata przeciw kardiolipinie 4556 5 581 6589 | 7790
w KSOZ G05 Biatko C 3226 3841 4 687 5570
Go7 Biatko S 3377 3879 4 596 5300
G33 Czynnik krzepnigcia VIII (FVIII) 1635 1988 2399 2840
164 Antykoagulant toczniowy 77 422 1314 2369
Ogoétem — populacja docelowa wskazana w KSOZ 10 160 12 345 14522 | 16 391
Pozostate 021 Przeciwciata przeciwjgdrowe (ANA) 9409 11 550 13898 | 15574
;%?gﬁezgigli;a N89 Przeciwciata przeciw kardiolipinie 2837 3626 4 386 5197
G05 Biatko C 1519 1980 2314 2813
Go7 Biatko S 1435 1829 2189 2579
G33 Czynnik krzepniecia VIII (FVIII) 873 1142 1411 1665
164 Antykoagulant toczniowy 44 279 867 1627
Ogolem — pozostate rozpoznania objete analizg 12 071 14910 17 819 | 20 041
Ogoétem 19 350 23 527 27986 | 31729

Zrédfo: opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ

Z uwagi na panelowy charakter diagnostyki zespotu antyfosfolipidowego oraz zespotéw trombofilii przeanalizowano
wspotwystepowanie wybranych procedur diagnostycznych u tego samego pacjenta. Uwzgledniono oznaczenia mozliwe
do identyfikacji w danych NFZ, t. G05, G07, G33, 164, N89 i 021, ze szczegdlnym uwzglednieniem zestawow
obejmujgcych jednoczesnie antykoagulant toczniowy (164) oraz przeciwciata przeciw kardiolipinie (N89).

W 2025 r. u 1 711 pacjentéw sprawozdano co najmniej dwa badania obejmujgce jednoczesnie antykoagulant toczniowy
(164) oraz przeciwciata przeciw kardiolipinie (N89). W tej grupie najczesciej wspolwystepujacymi oznaczeniami byly biatko
S (GO07) — 953 pacjentow oraz biatko C (G05) — 942 pacjentow. U 905 pacjentéw sprawozdano co najmniej zestaw
obejmujgcy 164, N89, GO5 i GO7. Petny panel szesciu analizowanych badan wykonano u 79 pacjentow

Tabela 6. Liczba pacjentéw, u ktérych wykonano co najmniej wskazany zestaw badan diagnostycznych w 2025 r.

Pakiety badan Liczba pacjentéw w 2025 r.
2 badania: 164 + N89 1711
3 badania: 164 + N89 + G05 942
3 badania: 164 + N89 + G0O7 953
3 badania: 164 + N89 + G33 357
3 badania: 164 + N89 + 021 572
4 badania: 164 + N89 + G05 + G07 905
4 badania: 164 + N89 + G05 + G33 304
4 badania: 164 + N89 + G05 + 021 209
4 badania: 164 + N89 + GO7 + G33 299
4 badania: 164 + N89 + G07 + 021 215
4 badania: 164 + N89 + G33 + 021 98
5 badan: 164 + N89 + G05 + GO7 + G33 292
5 badan: 164 + N89 + G05 + G07 + 021 204
5 badan: 164 + N89 + G05 + G33 + 021 80
5 badan: 164 + N89 + G07 + G33 + 021 79
6 badan: 164 + N89 + G05 + GO7 + G33 + 021 79

Objasnienia: GO5 biatko C, GO7 biatko S, G33 czynnik krzepniecia VIII, 164 antykoagulant toczniowy, N89 przeciwciata przeciw kardiolipinie, 021
przeciwciafa przeciwjgdrowe (ANA)

Zrédfo: opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ

W 2025 r. produkt statystyczny 5.70.01.0000041 ,Profil przeciwciat antyfosfolipidowych”, sprawozdawany jako badanie
diagnostyczne w chorobach rzadkich w ramach leczenia szpitalnego, wykazano u 4 pacjentdw z rozpoznaniami wedtug
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kodéw ICD-10: L94 (inne ograniczone choroby tkanki tacznej), M32 (toczerh rumieniowaty ukfadowy) oraz M35 (inne
uktadowe choroby tkanki tgcznej).

Tabela 7. Liczba pacjentéw, ktorym wykonano badania diagnostyczne w chorobach rzadkich w 2025 r.

Kod i nazwa ICD-10 Kod i nazwa produktu jednostkowego Liczba pacjentow

L94 Inne ograniczone choroby tkanki tacznej

5.70.01.0000041 Profil przeciwciat antyfosfolipidowych (swoistosci

M32 Toczen rumieniowaty uktadowy antygenowe m.in. kardiolipina IGG, IGM, IGA; BETA2-glikoproteina | IGG, 2
M35 Inne ukladowe choroby tkanki facznej IGM, IGA; domena 1 BETA2-glikoproteiny | IGG; antykoagulant tocznia) 1
Ogotem* 4

Objasnienia: ,0gotem” przedstawia unikalng liczbe pacjentéw; ta sama osoba mogta zostac wykazana w wiecej niz jednym produkcie
Zrédfo: opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ

W latach 2022-2025 liczba pacjentéw z populacji docelowej wskazanej w KSOZ korzystajgcych z refundacii
analizowanych produktéw leczniczych stosowanych w leczeniu przeciwzakrzepowym zmniejszyta sie z 73,8 tys.
do 67,1 tys. (-9,1%). W grupie pozostatych rozpoznan objetych analizg liczba pacjentéw korzystajgcych z refundaciji tych
produktéw wzrosta z 60,1 tys. do 72,2 tys. (+20,0%).

Tabela 8. Liczba pacjentow korzystajacych z refundacji wybranych produktow leczniczych wedlug substancji czynnej
w latach 2022-2025

Kategoria rozpoznan Substancja czynna S PR Lata o P
Populacja  docelowa | Enoxaparinum natricum 57 341 56 746 55818 47 479
wekazanawKSOZ Iy aroxabanum 16 933 18 276 17 260 21432
Nadroparinum calcicum 2 346 1488 1254 925
Warfarinum natricum 3 586 3545 3432 3045
Acenocoumarolum 2841 2604 2348 1865
Dabigatranum etexilatum - - - 585
Ogoétem- populacja docelowa wskazana w KSOZ* 73 822 73717 72 561 67 137
Pozostate rozpoznania | Enoxaparinum natricum 46 189 47 507 47 535 41879
objete analiza Rivaroxabanum 4551 4846 4464 24 465
Warfarinum natricum 6832 6 907 6676 5995
Acenocoumarolum 5296 4748 4165 3364
Nadroparinum calcicum 1873 1207 1042 792
Dabigatranum etexilatum - - - 1207
Ogolem — pozostate rozpoznania objete analizg* 60 147 60 699 59 796 72180

Objasnienia: *Ogdtem” przedstawia unikalng liczbe pacjentéw; ta sama osoba mogta otrzymac wigcej niz jeden produkt leczniczy
Zrédfo: opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ

Whioski:

o W latach 2022-2025 liczba pacjentéw identyfikowanych na podstawie rozpoznarn odpowiadajgcych populacji
docelowej wskazanej w KSOZ utrzymywata sie na zblizonym poziomie, przy jednoczesnych zmianach
w strukturze poszczegdlnych rozpoznan. Liczba pacjentdéw z rozpoznaniem wedtug ICD-10: 180 zmniejszyta sie
z 73,4 tys. do 64,0 tys., natomiast wzrosta liczba pacjentéw z rozpoznaniami wedtug ICD-10: 169 i 126.

o W analizowanym okresie wzrosta liczba pacjentéw, u ktérych sprawozdano wybrane badania diagnostyczne
zwigzane z diagnostyka zaburzen krzepniecia, trombofilii oraz zespotu antyfosfolipidowego —z 10,2 tys. do 16,4
tys. w populacji docelowej wskazanej w KSOZ oraz z 12,1 tys. do 20,0 tys. w grupie pozostatych rozpoznan
objetych analiza.

o Wozrost liczby pacjentéw z analizowanymi badaniami diagnostycznymi byt wyrazniejszy niz zmiana liczebnosci
populacji wyodrebnionej na podstawie rozpoznan ICD-10. W populacji docelowej wskazanej w KSOZ liczba
pacjentow zmniejszyta sie o 1,4%, natomiast liczba pacjentéw z analizowanymi badaniami wzrosta o 61,3%.
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o Najczesciej sprawozdawanymi badaniami byly oznaczenia przeciwciat przeciwjgdrowych (021) oraz przeciwciat
przeciw kardiolipinie (N89). W latach 2022—2025 wzrosta réwniez liczba pacjentéw, u ktérych sprawozdano

oznaczenie antykoagulantu toczniowego (164).
o W 2025 r. oznaczenia antykoagulantu toczniowego (164) i przeciwciat przeciw kardiolipinie (N89) sprawozdano
tacznie u 1 711 pacjentéw. Wszystkie szes¢ analizowanych badan wykazano u 79 pacjentow.
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5. Analiza skutecznosci

5.1. Metodyka przegladu systematycznego

W celu odnalezienia opracowan oceniajgcych skutecznosé badania przeciwciat przeciw beta 2-glikoproteinie IgM i IgG,
w dniu 25.05.2026 r. przeprowadzono wyszukiwanie systematyczne w nastepujgcych bazach medycznych: PubMed,
Embase oraz Cochrane Library. Uzyte strategie wyszukiwania oraz diagramy selekcji badan zostaty przedstawione
w rozdziale Zatgczniki. Proces selekcji publikaciji zostat przeprowadzony niezaleznie przez dwdch analitykdw, a wszelkie
rozbieznosci byly rozstrzygane drogg konsensusu, zgodnie z obowigzujgcymi standardami metodologicznymi. Przeglad
systematyczny zostat przeprowadzony z uzyciem aplikacji Catchii®.

W tabeli ponizej przedstawiono kryteria wigczenia publikacji do niniejszego opracowania.

Tabela 9. Kryteria selekcji badan

Kategoria Kryteria wigczenia Kryteria wykluczenia

Populacja Pacjenci z zatorowos$cig ptucng lub nadcisnieniem ptucnym lub zakrzepicg | Inne niz okreslone w kryterium wigczenia
w przebiegu APS lub udarem kryptogennym.

Interwencja Badanie laboratoryjne przeciwciat IgM i IgG przeciw beta 2-glikoproteinie Inne niz okreslone w kryterium wigczenia

Komparator | Nie ograniczono. -

Punkty Punkty koricowe dot. skutecznosci badania laboratoryjnego w analizowanej | Inne niz okreslone w kryterium wigczenia
koncowe populacji pacjentow.

Rodzaj o  Badania pierwotne o najwyzszym poziomie wiarygodnosci. Gdyby Nie wigczano publikacji dostepnych wytgcznie
badan nie odnaleziono badan komparatywnych z wnioskowaniem o w postaci abstraktéow konferencyjnych.

skutecznosci i bezpieczenstwie, do analizy zostatyby wigczone
prospektywne badania obserwacyjne. Gdyby nie odnaleziono badan
obserwacyjnych prospektywnych, do analizy zostatyby wiaczone
badania obserwacyjne retrospektywne. W przypadku
nieodnalezienia badan poréwnawczych, do analizy zostatyby
wigczone badania jednoramienne.

o  Publikacje petnotekstowe dostepne w jezyku polskim lub angielskim.

Zrédio: opracowanie wiasne AOTMIT

5.2. Wyniki przegladu systematycznego

W wyniku przeprowadzonego przeglagdu systematycznego odnaleziono sze$¢ badan pierwotnych z grupg kontrolng
spetniajgcych przyjete kryteria wigczenia, w tym:
o trzy badania dotyczgce populacji pacjentéw z zespotem antyfosfolipidowym — Sloan 2024, Hu 2021, Volkov 2021,
o jedno badanie dotyczgce pacjentéw cierpigcych na zylng chorobe zakrzepowo-zatorowg — Hirmerova 2010,
o jedno badanie dotyczgce populacji pacjentéw z zakrzepicg zyt gtebokich — Ishikura 2004,
o jedno badanie dotyczgce pacjentéw cierpigcych na udar kryptogenny — Jaakonmaki 2026.
Sposréd wigczonych badan jedynie publikacja Hu 2021 raportowata klasyczne parametry doktadnosci diagnostycznej
oznaczenia (m.in. czuto$¢, swoistos¢ oraz wartosci predykcyjne). Pozostate badania dotyczyly przede wszystkim

czestosci wystepowania przeciwciat, ich zwigzku z okreslonymi jednostkami chorobowymi lub znaczenia klinicznego, bez
petnej oceny doktadno$ci diagnostycznej.

Szczegdtowa charakterystyka publikacji zostata przedstawiona w rozdziale Zatgczniki.

W ponizszej tabeli zaprezentowano kluczowe wyniki analizowanych badan.

8 Halman A. et.al., Catchii: Empowering literature review screening in healthcare, Research Synthesis Methods, Volume15, Issue 1, January
2024, Pages 157-165
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Tabela 10. Wyniki dotyczace skutecznosci stosowania oznaczenia przeciwciat IgM i IgG przeciw beta 2-glikoproteinie

Punkt koncowy Publikacja Wyniki
Zespot antyfosfolipidowy

Czutosc¢ przeciwciat anty-beta2Gpl IgG w diagnostyce APS Hu 2021 23,18%
Czutos¢ przeciwciat anty-beta2Gpl IgM w diagnostyce APS Hu 2021 7,95%
SIZDUS*OSC przeciwciat anty-beta2Gpl IgG lub IgM w diagnostyce Hu 2021 29,14%
Swoistos¢ przeciwciat anty-beta2Gpl IgG w diagnostyce APS Hu 2021 100%
Swoistos¢ przeciwciat anty-beta2Gpl IgM w diagnostyce APS Hu 2021 98,89%
2\'/Dvg|stosc przeciwciat anty-beta2Gpl IgG lub IgM w diagnostyce Hu 2021 98,89%
Doktadnos$¢ diagnostyczna przeciwciat anty-beta2Gpl IgG w o
diagnostyce APS Hu 2021 51.86%
D_ok’fadnosc diagnostyczna przeciwciat anty-beta2Gpl IgM w Hu 2021 41.91%
diagnostyce APS
Dokfadnos$¢ diagnostyczna przeciwciat anty-beta2Gpl IgG lub IgM o
w diagnostyce APS Hu 2021 55,19%
PPV przeciwciat anty-beta2Gpl IgG w diagnostyce APS Hu 2021 100%
PPV przeciwciat anty-beta2Gpl IgM w diagnostyce APS Hu 2021 92,31%
PPV przeciwciat anty-beta2Gpl I1gG lub IgM w diagnostyce APS Hu 2021 97,78%
NPV przeciwciat anty-beta2Gpl IgG w diagnostyce APS Hu 2021 43,69%
NPV przeciwciat anty-beta2Gpl IgM w diagnostyce APS Hu 2021 39,04%
NPV przeciwciat anty-beta2Gpl IgG lub IgM w diagnostyce APS Hu 2021 45,41
K]ggx Youden’a przeciwciat anty-beta2Gpl IgG w diagnostyce Hu 2021 0,232
)I:ggx Youden’a przeciwciat anty-beta2Gpl IgM w diagnostyce Hu 2021 0,068
quex Youden’a przeciwciat anty-beta2Gpl IgG lub IgM w Hu 2021 028
diagnostyce APS
Obecnos¢ przeciwciat anty-beta2Gpl IgG w zakrzepicy Hu 2021 OR=1,7 (95% CI: 0,6-5,0)
Obecnos¢ przeciwciat anty-beta2Gpl IgM w zakrzepicy Hu 2021 OR=1,3 (95% CI: 0,3-6,5)
Obecnos¢ przeciwciat anty-beta2Gpl IgG w udarze Hu 2021 OR=2,8 (95% CI: 1,0-7,7); p<0,05
Obecnos¢ przeciwciat anty-beta2Gpl IgM w udarze Hu 2021 OR=2,5 (95% CI: 0,6-10,5)
Obecnos¢ przeciwciat anty-beta2Gpl IgG w zakrzepicy zylnej Hu 2021 OR=1,0 (95% CI: 0,5-2,1)
Korelacp pgmledzy obecnoscig przeciwciat anty-beta2Gpl IgM a Hu 2021 OR=2,5 (95% CI: 0,7-8,6)
zakrzepicg zylng

Ishikura 2004 50% (19/38)
Czestos¢ wystepowania przeciwciat anty-beta2Gpl IgG u Volkov 2021 APS: 66% (86/130) vs kontrolna 9% (5/58);
pacjentéw z APS P=0,001

Sloan 2024 APS: 42% (8/19)*

APS: 32% (42/130) vs kontrolna 10% (6/58);

Czestos¢ wystepowania przeciwciat anty-beta2Gpl IgM u Volkov 2021 P=0,003 ol )  (659)
pacjentéw z APS

Sloan 2024 APS: 47% (9/19)*

Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa
Czestos¢ wystepowania anty-beta2Gpl IgG u pacjentéw z Hirmerova 2010 VTE: 16,4% (23/140) vs kontrola: 5,1% (7/140)
zakrzepicg Ishikura 2004 DVT/PE: 16,7% (8/48) vs kontrola: 0% (0/40)
Czesto$¢ wystepowania anty-beta2Gpl IgM u pacjentéw z Hirmerova 2010 VTE: 5% (7/140) vs kontrola: 5% (7/140)
zakrzepicg Ishikura 2004 DVT/ PE: 0% (0/48) vs kontrola: 0% (0/40)
= 0, . . 2=, .
Warto$¢ pola pod krzywa ROC beta2Gpl IgG Hirmerova 2010 ggg 08(’)714 (95% CI 0,69-0,80); chi*=69,1;
Zakrzepica zyt giebokich

LR+dla anty-beta2Gpl IgG Ishikura 2004 1,536
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Punkt koncowy Publikacja Wyniki
LR+ dla anty-beta2Gpl IgM Ishikura 2004 0
LR- dla anty-beta2Gpl IgG Ishikura 2004 0,935
LR- dla anty-beta2Gpl IgM Ishikura 2004 1,049
Udar kryptogenny

CIS na poczatku: 2,7% (13/503);
CIS po 12. tygodniach: 11,3% (51/503)

CIS bez oznaczenia czasowego: 11,9%;
kontrola: 2%; p<0,001)

Obecnos¢ przeciwciat anty-beta2Gpl 1gG Jaakonmaki 2026

Korelacja pomiedzy obecnoscig przeciwciat anty-beta2Gpl IgG a

wystapieniem udaru kryptogennego Jaakonmki 2026 OR=10,18 (95% Cl: 3,88-26,68)

* Badanie Sloan 2024 byto przeprowadzone w populacji pediatryczne;.

Legenda: APS — zespét antyfosfolipidowy (ang. anti-phospholipid syndrome); antybeta2Gpl — przeciwciata p/beta 2-glikoproteinie; CIS — udar
niedokrwienny Kryptogenny (ang. cryptogenic ischemic stroke); LR+ — wspofczynnik wiarygodno$ci wyniku dodatniego (ang. likelihood ratio of a
positive result) LR- — wspotczynnik wiarygodno$ci wyniku uiemnego (likelihood ratio of negative results); OR — iloraz szans (ang. odds ratio); PPV
— warto$¢ predykcyjna dodatnia (ang. positive predictive value); NPV — warto$¢ predykcyjna ujemna (ang. negative predictive value); VTE — zylna
choroba zakrzepowo-zatorowa (ang. venous thromboembolism); DVT — zakrzepica zyt gtebokich (ang. deep vein thrombosis); PE — zatorowos$¢
ptucna (ang. pulmonary embolism)

Zrédfo: opracowanie wiasne AOTMIT

W badaniu Hu 2021 oznaczenie przeciwciat anty-p2GPI w diagnostyce zespotu antyfosfolipidowego charakteryzowato
sie czutoscig na poziomie okoto 23% dla klasy IgG oraz okoto 8% dla klasy IgM, przy swoistosci wynoszgcej odpowiednio
100% i okoto 99%. Dodatnia warto$¢ predykcyjna wyniosta 100% dla IgG oraz okoto 92% dla IgM, natomiast ujemna
wartos$¢ predykcyjna odpowiednio 44% i 39%. Indeks Youdena wynidst 0,232 dla klasy IgG oraz 0,068 dla klasy IgM.
Maksymalna wartos¢ wskaznika Youdena wynosi 1 (test idealny), natomiast wartos¢ 0 oznacza brak wartosci
diagnostycznej testu (Kallner 2018). Pozostate wtgczone badania nie raportowaty klasycznych parametréw doktadnosci
diagnostycznej, lecz analizowaty przede wszystkim czestos¢ wystepowania przeciwciat beta 2- glikoproteinie oraz ich
zwigzek z okreslonymi jednostkami chorobowymi.

W pozostatych badaniach dotyczgcych pacjentéw z zespotem antyfosfolipidowym oceniano przede wszystkim czestos¢
wystepowania przeciwciat anty-B2GPI. Czestos¢ wystepowania przeciwciat klasy 1gG wynosita 42% w badaniu Sloan
2024, 66% w badaniu Volkov 2021 (vs 9% w grupie kontrolnej; p=0,001) oraz 50% w badaniu Ishikura 2004.
Dla przeciwciat klasy IgM wartosci te wynosity odpowiednio 47% (Sloan 2024) oraz 32% (Volkov 2021) wobec 10% w
grupie kontrolnej (p=0,003). Autorzy badania Hu 2021 wykazali ponadto, Zze taczne oznaczanie przeciwciat
antykardiolipinowych, przeciwciat anty-B2GPI oraz przeciwciat przeciw aneksynie V (AnxV) w klasach IgG lub IgM
charakteryzowato sie wiekszg czutoscig diagnostyczng niz oznaczanie pojedynczych przeciwciat. Autorzy badania Sloan
2024 wskazali, ze niekryterialne przeciwciata antyfosfolipidowe, w tym przeciwciata anty-f2GPI, czesto wystepowaty
u dzieci z APS i byly zwigzane zaréwno z objawami zakrzepowymi, jak i pozazakrzepowymi. Nalezy jednak podkreslic,
ze badanie przeprowadzono w populacji pediatrycznej, co ogranicza mozliwos¢ przeniesienia jego wynikéw na populacje
dorostych pacjentow AOS. Autorzy badania Volkov 2021 wskazali, ze uwzglednienie szerszego panelu przeciwciat
antyfosfolipidowych moze umozliwi¢ petniejszg charakterystyke zespotu antyfosfolipidowego.

Czestos¢ wystepowania anty-beta2Gpl IgG u pacjentéw z zylng chorobg zakrzepowo-zatorowg wyniosta okoto 16%
vs grupa kontrolna okoto 5%, a IgM — 5% vs grupa kontrolna 5% (Hirmerova 2010). Autorzy badania stwierdzili, ze
w rozszerzonym profilu antyfosfolipidowym m.in. przeciwciata anty-beta2Gpl IgG wystepowaty znacznie czesciej
u pacjentéw z 2ylng chorobg zakrzepowo-zatorows.

W przypadku pacjentow z zakrzepica zyt gtebokich oraz pacjentow z zatorowoscig ptucng czestos¢ wystepowania
przeciwciat anty-beta2Gpl IgG wyniosta 16,7% vs grupa kontrolna 0%, a IgM — 0% vs grupa kontrolna 0% (Ishikura 2004).
Autorzy publikaciji Ishikura 2004 wskazuja, iz wyniki pokazaty umiarkowanie wysokie wystepowanie m.in. przeciwciat anty-
beta2Gpl 1gG u pacjentdw z zakrzepica zyt gtebokich. Badanie nie raportowato klasycznych parametrow doktadnosci
diagnostycznej, a jedynie czestos¢ wystepowania przeciwciat oraz wspotczynniki wiarygodnosci wynikéw.

U pacjentow z udarem kryptogennym obecnos¢ przeciwciat anty-beta2Gpl IgG wyniosta okoto 12% vs grupa kontrolna:
2% (p<0,001) w badaniu Jaakonmaki 2026. Autorzy publikacji wskazali, iz wystgpienie przeciwciat anty-beta2Gpl byto
zwigzane z wczesnym poczgtkiem CIS, a wyniki sugeruja, ze rutynowe badanie af2GPI w 12. tygodniu u miodych
pacjentéw z CIS moze by¢ konieczne. Badanie dotyczyto populacji pacjentéw z udarem kryptogennym i nie obejmowato
oceny klasycznych parametrow dokfadnosci diagnostycznej oznaczenia.
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5.3. Ograniczenia analizy klinicznej

W toku przeprowadzonej analizy klinicznej zidentyfikowano nastepujgce ograniczenia:

o

Badanie Sloan 2024 zostato przeprowadzone w populacji pediatrycznej, co ogranicza mozliwosé
bezposredniego przeniesienia wynikdw na populacje dorostych pacjentéw ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;.
W publikacji Hirmerova 2010 wiek badanych obejmowat szeroki przedziat (18—-69 lat), co zwieksza
heterogenicznos¢ analizowanej populacji.

W badaniach Ishikura 2004 oraz Hu 2021 analizowano populacje obejmujgce pacjentdw z réznymi
jednostkami chorobowymi. W niniejszym opracowaniu uwzgledniono wytacznie wyniki odnoszace sie
do pacjentéw z rozpoznanym zespotem antyfosfolipidowym.

Badanie Hirmerova 2010 miato charakter retrospektywny i czesciowo opierato sie na danych pozyskanych
z dokumentacji medycznej, co mogto wplywac na kompletnosé i jakos¢ zebranych informac;i.

Parametry dokfadnosci diagnostycznej (czulos$é, swoistos¢, wartosci predykcyjne oraz indeks Youdena)
pochodzity wytgcznie z jednego badania (Hu 2021).

Pozostate publikacje (Jaakonmaki 2026, Sloan 2024 oraz Volkov 2021) nie raportowaty klasycznych parametrow
doktadnosci diagnostycznej analizowanego oznaczenia, lecz dotyczyly przede wszystkim czestosci
wystepowania przeciwciat lub ich zwigzku z okreslonymi jednostkami chorobowymi.

W analizowanych publikacjach Sloan 2024 oraz Ishikura 2004 liczebnos¢ badanych grup byla niewielka
(odpowiednio n=19 oraz n=48), co ogranicza precyzje uzyskanych wynikéw.

Zarowno w badaniach Ishikura 2004, Hu 2021, Sloan 2024, jak i Hirmerova 2010 dane pochodzity
z pojedynczych osrodkéw badawczych, co moze ogranicza¢ mozliwos¢ uogdlnienia wynikow.

Nie przeprowadzono formalnej oceny jakosci metodologicznej wigczonych badan.

Ze wzgledu na réznice dotyczgce populacji badanych, projektéw badan oraz stosowanych metod laboratoryjnych
mozliwos¢ przeniesienia wynikébw do populacji dorostych pacjentdéw ambulatoryjnej opieki specjalistycznej
w Polsce jest ograniczona.

Nalezy réwniez podkreslic, ze zgodnie z aktualnymi wytycznymi oznaczenie przeciwciat przeciw beta
2- glikoproteinie | stanowi element diagnostyki zespotu antyfosfolipidowego i powinno by¢ interpretowane tgcznie
z pozostatymi markerami przeciwciat antyfosfolipidowych oraz obrazem klinicznym pacjenta. W zwigzku z tym
wyniki badan dotyczgcych pojedynczego oznaczenia nie odzwierciedlajg petnej wartosci diagnostycznej catego
procesu diagnostycznego APS.
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6. Analiza wptywu finansowania swiadczenia opieki zdrowotnej
ze srodkow publicznych na system ochrony zdrowia

6.1. Opinia Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia

Do dnia przekazania opracowania analitycznego nie otrzymano odpowiedzi od Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia.

6.2. Szacowane skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia -
oszacowanie witasne AOTMIT

Cel analizy: oszacowanie potencjalnych wydatkéw ptatnika publicznego zwigzanego z realizacjg badania przeciwciat
przeciw beta 2-glikoproteinie IgM i IgG w przypadku zakwalifikowania przedmiotowego s$wiadczenia do wykazu
Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (AOS).

Metodyka
Populacja docelowa

Populacje docelowg okreslono zgodnie z Kartg Swiadczenia Opieki Zdrowotnej jako pacjentéw w wieku ponizej 60 lat
kwalifikujgcych sie do wykonania oznaczenia przeciwciat przeciw beta 2-glikoproteinie | w klasach IgM i IgG.

Ze wzgledu na brak mozliwosci bezposredniej identyfikacji w danych sprawozdawczo-rozliczeniowych Narodowego
Funduszu Zdrowia pacjentéw spetiajacych wszystkie kryteria kwalifikacji okre$lone w Karcie Swiadczenia Opieki
Zdrowotnej (w szczegolnosci charakteru incydentu zakrzepowo-zatorowego jako niesprowokowanego lub nawrotowego
oraz udaru kryptogennego), populacje docelowg przyblizono na podstawie odpowiadajgcych jej rozpoznan ICD-10.
W przypadku rozpoznan, dla ktérych Karta Swiadczenia Opieki Zdrowotnej wskazuje, ze badanie dotyczy jedynie
okreslonej czesci populacji, liczebnos¢ populacji oszacowano z zastosowaniem wartosci procentowych wskazanych
w Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotne. W konsekwenciji liczebnos¢ populacji wykorzystanej w analizie nie odpowiada
catkowitej liczbie pacjentéw z poszczegdinymi rozpoznaniami ICD-10, lecz stanowi ich oszacowang cze$¢ spetniajacg
kryteria kwalifikacji do wykonania badania.

W analizie przyjeto dwa scenariusze:

o scenariusz | — pacjenci w wieku ponizej 60 lat z rozpoznaniem wedtug kodéw ICD-10: 126, 127, 169 oraz 180 wraz
z rozszerzeniami, z zastosowaniem wartosci procentowych okreslonych w Karcie Swiadczenia Opieki
Zdrowotnej;

o scenariusz Il (maksymalny) — populacja uwzgledniona w scenariuszu |, rozszerzona o pacjentow
z rozpoznaniami wskazanymi w Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej dla pakietu diagnostycznego zaburzen
rytmu i przewodzenia, 1. 144, 145, 147, 148, 149, 150 i 164 wraz z rozszerzeniami oraz 151.3, 163.8, 163.9, 174.0,
174.1,174.2,174.3 i Q24.6, przy czym nie wszyscy pacjenci z tymi rozpoznaniami spetnialiby kryteria kwalifikacji
do wykonania badania.

o Ze wzgledu na brak odrebnego kodu ICD-10 dla zespotu antyfosfolipidowego w scenariuszu Il uwzgledniono
réwniez rozpoznania D68.6, D89.8 oraz D89.9.

Horyzont czasowy: 2 lata.

Perspektywa: ptatnika publicznego.

Zrédlo danych: dane sprawozdawczo-rozliczeniowe Narodowego Funduszu Zdrowia z lat 2022—2025.
Liczba badan w roku: 2

Komentarz analityczny: Liczbe badan przypadajgcych na jednego pacjenta przyjeto na podstawie zalecen wytycznych
praktyki klinicznej oraz opinii ekspertow klinicznych, zgodnie z ktorymi rozpoznanie zespotu antyfosfolipidowego wymaga
potwierdzenia obecnosci przeciwciat antyfosfolipidowych w co najmniej dwoch oznaczeniach wykonanych w odstepie nie
krotszym niz 12 tygodni. Przyjete zatoZenie znajduje rowniez odzwierciedlenie w danych sprawozdawczo-rozliczeniowych
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NFZ z lat 2022-2025 dotyczgcych wykonywania badan wykorzystywanych w diagnostyce zespotu antyfosfolipidowego,
lj. oznaczenia antykoagulantu toczniowego oraz przeciwciat przeciw kardiolipinie.

Jednostkowy koszt $wiadczenia: koszty realizacji Swiadczenia zostaty oszacowane w oparciu o:

o dane o jednostkowych kosztach wytworzenia procedur (cennikbw wewnetrznych), przekazanych przez
Swiadczeniodawcoéw w ramach postepowania nr 88 Wynagrodzenia oséb zatrudnionych w podmiotach
leczniczych;

o Karte Swiadczenia Opieki Zdrowotnej zawierajgcg informacje o warunkach realizacji $wiadczenia.

W ponizszej tabeli przedstawiono statystyki opisowe kosztéw realizacji badania: Przeciwciata przeciw beta 2 glikoproteinie
IgM i IgG.

Tabela 11. Statystyki opisowe kosztu realizacji badania

Srednia obcieta (zf)
115,20

Nazwa badania Liczba obserwacji

Przeciwciata przeciw beta 2 glikoproteinie IgM i IgG 5

Zrédfo: opracowanie wiasne

Podstawg kalkulacji kosztéw realizacji Swiadczenia obejmujgcego oznaczenie przeciwciat przeciw beta 2 glikoproteinie
IgM i IgG byly dane pochodzace z cennikéw wewnetrznych $wiadczeniodawcéw. Cenniki te zawieraty informacje
o jednostkowym koszcie wytworzenia procedur medycznych. W celu ograniczenia wptywu obserwacji nietypowych
na wyniki analizy zastosowano podejscie oparte na sredniej obcietej, tj. po wylgczeniu wartosci skrajnych.

Na podstawie przeprowadzonej analizy kosztow proponuije sie przyjecie wyceny $wiadczenia: Przeciwciata przeciw beta
2 glikoproteinie IgM i IgG przedstawionej w ponizszej tabeli. Proponowane wartosci punktowe ustalono poprzez
przeliczenie kosztow ich realizacji, wyrazonych w zilotych, z zastosowaniem s$redniej oczekiwanej ceny jednostki
rozliczeniowej obowigzujgcej od 1 lipca 2026 r.

Tabela 12. Propozycja wyceny swiadczenia: Przeciwciata przeciw beta 2 glikoproteinie IgM i IgG

Swiadczenie Propozycja wyceny (z}) Cena punktu (zt)* Propozycja wyceny (punkty)
Przeciwciata przeciw beta 2
glikoproteinie IgM i 1IgG 15 1.86 62

*warto$¢ 1 pkt stanowigca Srednig cene jednostki rozliczenioweyj, dla analizowanych $wiadczen, obowigzujgcg do 30 czerwca 2027 r.

Metoda prognozowania: funkcja FORECAST.ETS (Exponential Triple Smoothing — ETS).

Charakterystyka metody: metoda prognozowania szeregdw czasowych umozliwiajgca automatyczne uwzglednienie
trendu oraz ewentualnej sezonowosci danych; w analizowanym przypadku, ze wzgledu na roczng czestotliwos¢
obserwacji oraz brak powtarzalnych wahan sezonowych, model opiera sie gidwnie na identyfikacji trendu w liczbie
wykonywanych badan.

Zakres wynikéw: prognoza punktowa dla pierwszego i drugiego prognozowanego roku.

Wyniki

Liczba pacjentow

W tabeli 11 przedstawiono liczbe pacjentéw w wieku ponizej 60 lat uwzglednionych w scenariuszu | w latach 2022-2025,

wyodrebnionych na podstawie rozpoznan ICD-10.

Tabela 13 Liczba pacjentow uwzglednionych w scenariuszu | w latach 2022-2025 wedtug rozpoznan ICD-10

Kod ICD-10 ROK
2022 2023 2024 2025
169 z rozszerzeniami: nastepstwa choréb naczyniowych mézgu 14 817 15788 16 119 16 342
126 z rozszerzeniami: zator ptucny 4513 4421 4790 4979
180 z rozszerzeniami: zapalenie zyt i zakrzepowe zapalenie zyt 24471 23015 22 644 21348
127 z rozszerzeniami: inne zespoly sercowo-ptucne 112 111 110 109
Ogoétem 43913 43 335 43 663 42778
Zrédfo: opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ
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W ponizszej tabeli przedstawiono liczbe pacjentdow uwzglednionych w scenariuszu Il, obejmujgcym populacje
ze scenariusza | oraz dodatkowe rozpoznania wedtug ICD-10.

Tabela 14 Liczba pacjentow uwzglednionych w scenariuszu Il w latach 2022-2025

Rok
Grupa
2022 2023 2024 2025
Rozpoznania ICD-10 uwzglednione w scenariuszu | 43913 43335 43 663 42778
Dodatkowe rozpoznania ICD-10 uwzglednione w scenariuszu Il 385988 402 138 412 005 420993
Ogotem 429901 445473 455668 463771

Zrédfo: opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ

Prognozowane wydatki ptatnika publicznego

Na podstawie prognozowanej liczby pacjentéw, przy zatozeniu wykonania dwdéch badan na jednego pacjenta w ciggu
roku oraz przyjetego jednostkowego kosztu Swiadczenia, oszacowano potencjalne wydatki ptatnika publicznego
zwigzane z finansowaniem ocenianego swiadczenia. Wyniki przedstawiono w tabeli 15.

Tabela 15. Prognozowane wydatki ptatnika publicznego zwigzane z ewentualnym wprowadzeniem wnioskowanego

Sswiadczenia jako swiadczenia gwarantowanego w ramach AOS - oszacowanie wiasne AOTMiT

Prognoza Liczba pacjentéw Liczba badan w roku Jednostkowy k(;s)zt swiadczenia Prognozo;'a)ne koszty
Scenariusz |
I rok 42 309 2 115 9731070
Il rok 41988 2 115 9657 240
Scenariusz Il
I rok 486 707 2 115 111942610
Il rok 497 772 2 115 114 487 560

Zrédfo: opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ

Przy zatozeniu finansowania $wiadczenia w AOS oraz wykonania dwdch oznaczeh rocznie na pacjenta, prognozowane
wydatki ptatnika publicznego wyniosty od okoto 9,7 min zt rocznie w scenariuszu zawezonym do okoto 112—114 min zt
rocznie w scenariuszu rozszerzonym. Rzeczywisty poziom wydatkéw bedzie zalezny od odsetka pacjentow spetiajgcych
szczegdtowe kryteria kwalifikacji okreslone w KSOZ.

Ograniczenia prognozy

Analiza obarczona jest nastepujgcymi ograniczeniami:

o

Ze wzgledu na ograniczong liczbe obserwaciji (4 lata) wynik prognozy nalezy traktowaé jako orientacyjny i stuzacy
jedynie do przyblizonego oszacowania wielkosci populaciji;

prognoza ma charakter statystyczny i opiera sie na zatozeniu kontynuacji dotychczasowego trendu
obserwowanego w danych historycznych;

nie uwzgledniono potencjalnych zmian organizacyjnych, finansowych lub epidemiologicznych w systemie
ochrony zdrowia, ktére mogtyby wptyng¢ na liczbe realizowanych swiadczen;

nie modelowano wplywu wprowadzenia $wiadczenia na dalszg $ciezke diagnostyczno-terapeutyczng ani
na liczbe kolejnych swiadczen;

wyniki prognozy nie zostaty zwalidowane innymi metodami prognostycznymi ani z wykorzystaniem niezaleznych
zrédet danych;

dane sprawozdawczo-rozliczeniowe NFZ nie pozwalajg na identyfikacje incydentéw zakrzepowo-zatorowych
o charakterze niesprowokowanym lub nawrotowym, wskazanych w Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej jako
kryterium kwalifikacji do wykonania badania; w zwigzku z tym populacje docelowg oszacowano na podstawie
dostepnych rozpoznan ICD-10, co moze prowadzi€ do przeszacowania liczby potencjalnych
Swiadczeniobiorcow.

zgodnie z aktualnymi wytycznymi oraz opiniami ekspertow klinicznych oznaczenie przeciwciat przeciw beta
2- glikoproteinie | stanowi element diagnostyki zespotu antyfosfolipidowego wykonywany tgcznie z pozostatymi
oznaczeniami przeciwciat antyfosfolipidowych. Niniejsza analiza wptywu na budzet dotyczy jednak wytgcznie
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ocenianego $wiadczenia, zgodnie z zakresem zlecenia Ministra Zdrowia i nie obejmuje modelowania kosztow
catego panelu diagnostycznego, co nalezy uwzglednié przy interpretacji wynikdw.
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7. Proponowane warunki realizacji Swiadczenia

Proponowane warunki realizacji $wiadczenia ,przeciwciata przeciw beta 2-glikoproteinie | w klasach IgM i IgG” jako
Swiadczenia gwarantowanego realizowanego w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej opracowano na podstawie
Karty Swiadczenia Opieki Zdrowotnej, zidentyfikowanych wytycznych praktyki klinicznej oraz opinii ekspertow klinicznych.
Stanowig one wstepng propozycje, a opracowanie ostatecznego ich brzmienia wymaga przeprowadzenia dalszych
konsultacji publicznych.

Tabela 16 Proponowane warunki realizacji ocenianego swiadczenia gwarantowanego w ramach ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej

Nazwa swiadczenia gwarantowanego Warunki realizacji $wiadczen

Przeciwciata przeciw beta 2-glikoproteinie | w klasach | o  Gabinet lub poradnia specjalistyczna, zgodne z profilem $wiadczen

IgGilgM gwarantowanych.

o Dostgp do medycznego laboratorium diagnostycznego wpisanego
do ewidencji Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych.

Zrédio: opracowanie wiasne AOTMIT

Uwagi do warunkoéw realizacji Swiadczenia

W Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej wskazano, ze oceniane $wiadczenie obejmuje oznaczenie wykonywane
z surowicy lub osocza krwi zylnej i wymaga zapewnienia pobrania materiatu biologicznego oraz wspétpracy z medycznym
laboratorium diagnostycznym. Swiadczenie nie wymaga szczegdlnych warunkéw organizacyjnych poza dostepem
do laboratorium wykonujgcego oznaczenia.

Eksperci kliniczni wskazali, ze badanie powinno by¢ wykonywane w medycznym laboratorium diagnostycznym
spemiajgcym wymagania obowigzujgcych przepisébw prawa, z zastosowaniem zwalidowanych metod
immunochemicznych oraz systeméw wewnetrznej i zewnetrznej kontroli jakosci. Materiat biologiczny powinien by¢
pobierany zgodnie z obowigzujgcymi procedurami przedanalitycznymi. Przeglad zidentyfikowanych wytycznych praktyki
klinicznej nie dostarczyt dodatkowych informacji dotyczgcych warunkéw organizacyjnych lub technicznych realizacji
badania.

Z uwagi na laboratoryjny charakter $wiadczenia oraz analogiczne rozwigzania przyjete dla innych badan diagnostycznych
ujetych w zatgczniku nr 2 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie Swiadczer gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, proponuje sie uwzglednienie ocenianego $wiadczenia w czesci E ,Chemia
kliniczna”.
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W celu odnalezienia analiz ekonomicznych dotyczgcych oznaczania przeciwciat przeciw beta 2 -glikoproteinie IgM i 1gG,
przeprowadzono systematyczny przeglad literatury naukowej. Wyszukiwanie zostato przeprowadzone réwnolegle
z przegladem badan klinicznych opisanym w niniejszym raporcie. W ponizszej tabeli przedstawiono kryteria wigczenia
zastosowane w analizie:

Tabela 17. Kryteria selekcji badan

Kategoria Kryteria wilaczenia Kryteria wykluczenia
Populacja Pacjenci z zatorowoscig ptucng lub nadcisnieniem ptucnym lub zakrzepicg w Inne niz okreslone w kryterium
przebiegu APS lub udarem kryptogennym. wigczenia
Interwencja Badanie laboratoryjne przeciwciat IgM i IgG przeciw beta 2-glikoproteinie Inne niz okreSlone w kryterium
wigczenia
Komparator Nie ograniczono. -

Punkty koncowe

Nie ograniczono.

Rodzaj badan

Badania pierwotne o najwyzszym poziomie wiarygodnosci. Gdyby nie odnaleziono
badan komparatywnych z wnioskowaniem o skutecznosci i bezpieczenstwie, do
analizy zostatyby wiaczone badania obserwacyjne bez grupy kontrolnej. Gdyby nie
odnaleziono badan obserwacyjnych do analizy zostatyby wtgczone inne badania.

Wiaczono publikacje petnotekstowe dostepne w jezyku polskim lub angielskim.

Nie wigczano publikacji dostepnych

wytgcznie w postaci
konferencyjnych.

abstraktow

Zrédfo: opracowanie wiasne AOTMIT

W ramach przeprowadzonego przegladu systematycznego nie zidentyfikowano analiz ekonomicznych spetniajgcych
przyjete kryteria wigczenia. W zwigzku z tym, w dniu 16.06.2026 r. dokonano wyszukiwania niesystematycznego przy
uzyciu nastepujgcych stow kluczowych: cost-effectiveness, cost-effectiveness analysis, cost-ultility analysis, cost-benefit
analysis, budget impact analysis, diagnostic efficiency cost analysis, antiphospholipid syndrome, thrombosis, pulmonary
hypertension, cryptogenic stroke, anti-beta-2 glycoprotein | antibodies, anti-beta 2 glycoprotein | IgG, anti-beta 2
glycoprotein | IgM. W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania nie odnaleziono publikacji zawierajgcych modele
ekonomiczne odnoszgce sie do kosztow, oszczednosci lub optacalnosci oznaczania przeciwciat przeciw beta
2- glikoproteinie IgM i IgG. Zidentyfikowane prace koncentrowaly sie wylacznie na skutecznosci diagnostycznej.
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9. Rozwigzania organizacyjne i refundacyjne przyjete w innych
krajach

W dniach 01-03.06.2026 r. przeprowadzono wyszukiwanie wolnotekstowe z wykorzystaniem ogoélnodostepnych
wyszukiwarek internetowych w celu identyfikacji rozwigzarh organizacyjnych przyjetych w innych krajach w zakresie
wykonywania oznaczenia przeciwciat przeciw beta 2-glikoproteinie | w klasach IgM i IgG.

tacznie do analizy wigczono 5 panstw: Belgie, Chorwacje, Czechy, Francje i Wegry.
Analiza rozwigzan organizacyjnych w panstwach objetych przeglagdem wykazata, ze:

o o0znaczenie przeciwciat przeciw beta 2-glikoproteinie | jest finansowane ze Srodkéw publicznych we wszystkich
analizowanych krajach oraz ujete w krajowych katalogach s$wiadczen laboratoryjnych jako odrebnie
identyfikowane $wiadczenie posiadajgce wtasny kod rozliczeniowy; pomiedzy panstwami wystepujg natomiast
réznice w modelach finansowania i rozliczania Swiadczenia;

o w Czechach okreslono dodatkowo szczegdtowe warunki realizacji $wiadczenia, obejmujace m.in. ograniczenie
liczby wykonan do czterech badah rocznie na pacjenta oraz wykonywanie badania wylgcznie
w wyspecjalizowanych jednostkach;

o w Chorwacji $wiadczenie posiada przypisang taryfe wyrazong bezposrednio w walucie krajowej, natomiast
w Czechach i na Wegrzech jego wycena opiera sie na systemie punktowym stosowanym do rozliczania
Swiadczen laboratoryjnych.

Przeglad rozwigzan organizacyjnych w analizowanych krajach wskazuje, ze oznaczenie przeciwciat przeciw beta
2- glikoproteinie | jest finansowane ze $rodkéw publicznych we wszystkich uwzglednionych panstwach. Badanie zostato
ujete w krajowych katalogach badan laboratoryjnych jako odrebnie identyfikowane $wiadczenie posiadajace wiasny kod
rozliczeniowy. Rdéznice pomigedzy systemami dotyczg przede wszystkim modeli finansowania i rozliczania Swiadczenia,
sposobu jego wyceny oraz warunkow realizacii.

Na podstawie dostepnych dokumentéw nie bylo mozliwe jednoznaczne ustalenie, czy oznaczenie przeciwciat przeciw
beta 2-glikoproteinie | jest w analizowanych krajach wykonywane i rozliczane jako samodzielne swiadczenie, czy jako
element szerszego panelu diagnostycznego przeciwciat antyfosfolipidowych. Dokumenty nie zawieraty rowniez
jednoznacznych informacji dotyczgcych poziomu opieki, na ktérym realizowane jest $wiadczenie, ani szczegdétowych
kryteriéw kwalifikacji pacjentéw do wykonania badania.

Najwazniejsze informacje przedstawiono w ponizej tabeli.
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Tabela 18. Rozwigzania organizacyjne i zasady finansowania przeciwciat przeciwko beta 2-glikoproteinie w innych
panstwach

Kraj Rozwigzania organizacyjne

Belgia W ramach obowigzkowego systemu ubezpieczenia zdrowotnego badania laboratoryjne sg finansowane przez Narodowy Instytut
Ubezpieczenia Zdrowotnego i Rentowego (RIZIV/INAMI) i rozliczane zgodnie z krajowg nomenklaturg swiadczen. W wykazie tym
uwzgledniono badanie przeciwciat przeciw (2-glikoproteinie I, finansowane w ramach $wiadczenia o kodzie 541074, nalezacego
do grupy swiadczen biologii klinicznej.

Badanie jest dostepne w trybie ambulatoryjnym i podlega finansowaniu ze $rodkéw obowigzkowego ubezpieczenia zdrowotnego.
Warto$¢ $wiadczenia okreslono na poziomie B125 zgodnie z obowigzujacg nomenklaturg RIZIV/INAMI.

Chorwacja | W ramach obowigzkowego ubezpieczenia zdrowotnego finansowane sg wybrane badania laboratoryjne. W wykazie $wiadczen
zdrowotnych objetych obowigzkowym ubezpieczeniem zdrowotnym (chor. Popis usluga zdravstvene zastite u obveznom
zdravstvenom osiguranju) wskazano badanie LB733 Antitijela protiv beta-2-glikoproteina 1 (cena 23,11 EUR / 97,98 zf*).

*wedlug $redniego kursu walut NBP na dzien 03.06.2026 r. (1 EUR=4,24 z})

Czechy o W ramach systemu publicznego ubezpieczenia zdrowotnego Swiadczenia laboratoryjne w Czechach sg finansowane
i rozliczane na podstawie wykazu Seznam zdravotnich vykon( s bodovymi hodnotami, ustanowionego rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia (vyhlaska €. 134/1998 Sb. z pdzn. zm.), ktdry stanowi podstawe okreslania zakresu Swiadczen oraz zasad
ich rozliczania. W katalogu tym ujeto $wiadczenie o kodzie 91491 Imunoanalytické stanoveni autoprotilatek proti
beta-2-glykoproteinu, ktére jest opisane jako badanie wykonywane metodg imunoanalityczna, kalkulowane odrebnie dla
kazdego izotypu przeciwciat.

o W opisie $wiadczenia okreslono rowniez warunki jego realizacji, w tym ograniczenie czestotliwosci do 4 wykonan rocznie
na pacjenta (OF: 4/1 rok) oraz mozliwo$¢ wykonywania wytacznie w wyspecjalizowanych jednostkach (OM: S — pouze
na specializovaném pracovisti).

o  Parametry organizacyjne $wiadczenia obejmujg m.in. czas jego wykonania (CV: 8 minut) oraz model wyceny oparty
na systemie punktowym, uwzgledniajacy koszty pracy personelu, czas realizacji oraz koszty materiatowe i posrednie.

Francja W ramach systemu obowigzkowego ubezpieczenia zdrowotnego badania laboratoryjne sg finansowane przez Assurance Maladie
i uimowane w krajowej nomenklaturze $wiadczen biologii medycznej (NABM — Nomenclature des Actes de Biologie Médicale),
ktéra stanowi podstawe rozliczen oraz okresla zakres badan mozliwych do finansowania ze srodkéw publicznych. [n-lex.europa.eu]
W wykazie NABM uwzgledniono oznaczenie przeciwciat przeciw beta-2-glikoproteinie |, sklasyfikowane jako badanie anticorps
anti-béta 2 glycoprotéine 1, przypisane do kodu NABM 1460.

Wegry Badanie jest finansowane przez Narodowy Fundusz Ubezpieczen Zdrowotnych (weg. Nemzeti Egészségbiztositasi) na poziomie
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. W Dekrecie nr 9/2012 z dnia 28 grudnia 2012 r. w sprawie definicji dziatan w zakresie opieki
ambulatoryjnej, ktére mogg by¢ finansowane z Funduszu Ubezpieczen Zdrowotnych, kryteriow kwalifikowalnosci i zasad majgcych
zastosowanie podczas ich stosowania oraz rozliczania wynikéw, wyszczegdlniono kod 26562 lloSciowe oznaczenie przeciwciat
przeciw domenie 1 beta-2-glikoproteiny | — 3 487pkt.

Zrédfo: opracowanie wiasne AOTMIT
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11. Zalaczniki

Zatacznik 1. Strategia wyszukiwania publikacji

Tabela 19. Strategia wyszukiwania w bazie Medline via PubMed (data wyszukiwania: 25.05.2026)

Liczba

Lp. Kwerenda rekordow

Search: (((((((((("anti-beta 2 glycoprotein | autoantibody" [Supplementary Concept]) OR (anti beta 2 glycoprotein
1[Title/Abstract])) OR (anti beta 2 glycoprotein I[Title/Abstract])) OR (anti B2GP1[Title/Abstract])) OR (anti beta 2
GPI[Title/Abstract])) OR ("beta 2-Glycoprotein I"[Mesh])) OR (beta 2 Glycoprotein I[Title/Abstract])) OR (beta 2
glycoprotein 1[Title/Abstract])) OR (beta 2 GPI[Title/Abstract])) OR (32GP1[Title/Abstract])) AND

#26 ((CC("Pulmonary Embolism"[Mesh]) OR (Pulmonary Embolism[Title/Abstract])) OR ("Venous 558
Thrombosis"[Mesh])) OR (Venous Thrombosis[Title/Abstract])) OR (deep vein thrombosis[Title/Abstract])) OR
(DVT([Title/Abstract])) OR ("Thrombophilia"[Mesh])) OR (Thrombophilia[Title/Abstract])) OR
(Hypercoagulability[Title/Abstract])) OR ("Hypertension, Puimonary"[Mesh])) OR (Pulmonary
hypertension[Title/Abstract])) OR ("Stroke"[Mesh])) OR (stroke[Title/Abstract]))

Search: (((((((((("Pulmonary Embolism"[Mesh]) OR (Pulmonary Embolism[Title/Abstract])) OR ("Venous
Thrombosis"[Mesh])) OR (Venous Thrombosis[Title/Abstract])) OR (deep vein thrombosis[Title/Abstract])) OR
#25 (DVT[Title/Abstract])) OR ("Thrombophilia"[Mesh])) OR (Thrombophilia[Title/Abstract])) OR 649,939
(Hypercoagulability[Title/Abstract])) OR ("Hypertension, Puimonary"[Mesh])) OR (Pulmonary
hypertension[Title/Abstract])) OR ("Stroke"[Mesh])) OR (stroke[Title/Abstract])

#24 Search: stroke[Title/Abstract] 380,225
#23 Search: "Stroke"[Mesh] Sort by: Most Recent 200,646
#22 Search: Pulmonary hypertension[Title/Abstract] 51,672
#21 Search: "Hypertension, Pulmonary"[Mesh] Sort by: Most Recent 46,241
#20 Search: Hypercoagulability[Title/Abstract] 6,929
#19 Search: Thrombophilia[Title/Abstract] 7,876
#18 Search: "Thrombophilia"[Mesh] Sort by: Most Recent 28,690
#17 Search: DVT[Title/Abstract] 15,803
#16 Search: deep vein thrombosis[Title/Abstract] 25,447
#15 Search: Venous Thrombosis[Title/Abstract] 34,980
#14 Search: "Venous Thrombosis"[Mesh] Sort by: Most Recent 63,367
#13 Search: Pulmonary Embolism[Title/Abstract] 49,851
#12 Search: "Pulmonary Embolism"[Mesh] Sort by: Most Recent 46,365

Search: ((((((((("anti-beta 2 glycoprotein | autoantibody" [Supplementary Concept]) OR (anti beta 2 glycoprotein
1[Title/Abstract])) OR (anti beta 2 glycoprotein I[Title/Abstract])) OR (anti B2GP1[Title/Abstract])) OR (anti beta 2

#1 GPI[Title/Abstract])) OR ("beta 2-Glycoprotein I"[Mesh])) OR (beta 2 Glycoprotein I[Title/Abstract])) OR (beta 2 3,330
glycoprotein 1[Title/Abstract])) OR (beta 2 GPI[Title/Abstract])) OR (32GP1[Title/Abstract])

#10 Search: B2GP1[Title/Abstract] 192
#9 Search: beta 2 GPI[Title/Abstract] 488
#8 Search: beta 2 glycoprotein 1[Title/Abstract] 234
#7 Search: beta 2 Glycoprotein I[Title/Abstract] 1,353
#6 Search: "beta 2-Glycoprotein I"[Mesh] Sort by: Most Recent 2,579
#5 Search: anti beta 2 GPI[Title/Abstract] 247
#4 Search: anti B2GP1[Title/Abstract] 89
#3 Search: anti beta 2 glycoprotein I[Title/Abstract] 487
#2 Search: anti beta 2 glycoprotein 1[Title/Abstract] 93

#1 Search: "anti-beta 2 glycoprotein | autoantibody" [Supplementary Concept] Sort by: Most Recent 10
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https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=stroke%5BTitle%2FAbstract%5D&sort=
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?sort=date&term=%22Stroke%22%5BMesh%5D
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Pulmonary+hypertension%5BTitle%2FAbstract%5D&sort=
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?sort=date&term=%22Hypertension%2C+Pulmonary%22%5BMesh%5D
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Hypercoagulability%5BTitle%2FAbstract%5D&sort=
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https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?sort=date&term=%22Thrombophilia%22%5BMesh%5D
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=DVT%5BTitle%2FAbstract%5D&sort=
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https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=%CE%B22GP1%5BTitle%2FAbstract%5D&sort=
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=beta+2+GPI%5BTitle%2FAbstract%5D&sort=
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=beta+2+glycoprotein+1%5BTitle%2FAbstract%5D&sort=
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=beta+2+Glycoprotein+I%5BTitle%2FAbstract%5D&sort=
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Tabela 20. Strategia wyszukiwania w bazie The Cochrane Library (data wyszukiwania: 25.05.2026)

DWSGiZS.4100.1.2026

Lp. Kwerenda rell-(igfggw
#1 MeSH descriptor: [Agglutinins] explode all trees 151
#2 (anti beta 2 glycoprotein 1):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 41
#3 (anti beta 2 glycoprotein I):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 23
#4 (anti B2GP1):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 1
#5 (anti beta 2 GPI):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 4
#6 MeSH descriptor: [beta 2-Glycoprotein 1] explode all trees 19
#7 (beta 2 Glycoprotein I):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 72
#8 (beta 2 glycoprotein 1):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 196
#9 (beta 2 GPI):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 18
#10 (B2GP1):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 2
#11 #1 or #2 or #3 or #4 or #5 or #6 or #7 or #8 or #9 or #10 376
#12 MeSH descriptor: [Pulmonary Embolism] explode all trees 1568
#13 (Pulmonary Embolism):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 5435
#14 MeSH descriptor: [Venous Thrombosis] explode all trees 3575
#15 (Venous Thrombosis):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 7678
#16 (deep vein thrombosis):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 6578
#17 (DVT):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 3065
#18 MeSH descriptor: [Thrombophilia] explode all trees 500
#19 (Thrombophilia):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 617
#20 (Hypercoagulability):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 859
#21 MeSH descriptor: [Hypertension, Pulmonary] explode all trees 1758
#22 (Pulmonary hypertension):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 7001
#23 MeSH descriptor: [Stroke] explode all trees 19474
#24 (stroke):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 83136
#25 #12 or #13 or #14 or #15 or #16 or #17 or #18 or #19 or #20 or #21 or #22 or #23 or #24 104500
#26 #11 and #25 28

Tabela 21. Strategia wyszukiwania w bazie EMBASE via Ovid (data wyszukiwania: 25.05.2026)

Lp. Kwerenda rel-kig:(l;gw
1 exp agglutinin/ 188447
2 anti beta 2 glycoprotein 1.ab,kf kw,ti. 147
3 anti beta 2 glycoprotein l.ab,kf,kwiti. 344
4 anti B2GP1.ab,kf kw,ti. 98
5 anti beta 2 GPl.ab,kf kwiti. 46
6 exp beta2 glycoprotein 1/ 5251
7 beta 2 Glycoprotein |.ab,kf,kw,ti. 828
8 beta 2 glycoprotein 1.ab,kf kwiti. 362
9 beta 2 GPl.ab,kf kw,ti. 93
10 B2GP1.ab,kf kw,i. 161
11 (agglutinin_or anti beta 2 glycoprote?n 1 or anti beta 2 glycoprotein | or anti B2GP1 or anti beta 2 GI_:’I or beta2 20228

glycoprotein 1 or beta 2 Glycoprotein | or beta 2 glycoprotein 1 or beta 2 GPI or B2GP1).ab,kf kw,ti.
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Liczba
Lp. Kwerenda rekordéw

12 exp lung embolism/ 145105
13 Pulmonary Embolism.ab,kf kw,ti. 82438
14 exp vein thrombosis/ 190899
15 Venous Thrombosis.ab,kf,kw,ti. 54748
16 deep vein thrombosis.ab,kf,kw,ti. 41724
17 DVT.ab,kf,kw,ti. 31988
18 exp thrombophilia/ 21112
19 Thrombophilia.ab,kf,kw,ti. 16067
20 Hypercoagulability.ab,kf,kw,ti. 11511
21 exp pulmonary hypertension/ 139104
22 Pulmonary hypertension.ab,kf,kw,ti. 89256
23 exp cerebrovascular accident/ 556887
24 stroke.ab,kf kw,ti. 627139

(lung embolism or Pulmonary Embolism or vein thrombosis or Venous Thrombosis or deep vein thrombosis or DVT or
25 thrombophilia or Thrombophilia or Hypercoagulability or pulmonary hypertension or Pulmonary hypertension or 889390

cerebrovascular accident or stroke).ab,kf,kwti.

((agglutinin or anti beta 2 glycoprotein 1 or anti beta 2 glycoprotein | or anti B2GP1 or anti beta 2 GPI or beta2

glycoprotein 1 or beta 2 Glycoprotein | or beta 2 glycoprotein 1 or beta 2 GPI or B2GP1) and (lung embolism or
26 Pulmonary Embolism or vein thrombosis or Venous Thrombosis or deep vein thrombosis or DVT or thrombophilia or 587

Thrombophilia or Hypercoagulability or pulmonary hypertension or Pulmonary hypertension or cerebrovascular accident

or stroke)).ab,kf kw,ti.
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Zatacznik 2. Diagram selekcji badan

DWSGiZS.4100.1.2026

Medline (PubMed) EmBase (Ovid)
N = 558 N = 587

CENTRAL
N =28

Inne zrédia
N=0

y

Po usunigciu duplikatéw, N = 1122

Weryfikacja w oparciu o tytuly i abstrakty, N = 1122

y

Weryfikacja w oparciu o petne teksty, N = 22

A 4

Wykluczono: N =1100

A 4

Publikacje wigczone do analizy, N = 6

v

Wykluczono: N = 16
Niewtasciwa populacja: 4
Niewtasciwa interwencja: 2
Niewtasciwy komparator: 0
Niewtasciwe pkt. koncowe: 0
Niewtasciwy typ badania: 4

Inne: 8

Publikacje z referencji, N = 0
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Zatacznik 3. Publikacje wykluczone

DWSGiZS.4100.1.2026

Publikacja Powod Komentarz

Alonso-Carrillo 2023 Typ badania Abstrakt konferencyjny

Baleva 2012 Typ badania Abstrakt konferencyjny

Bertin 2020 Inne Brak petnego tekstu

Cabrera-Marante Interwencja Interwencje stanowito oznaczenie poziomu przeciwciat IgA.

2025

Ebeling 2002 Inne Brak petnego tekstu

loannou 2011 Interwencja Interwencjg  stanowito  wykrywanie = molekulamych  modyfikacji
oksydacyjnych beta-2 glikoproteiny.

Martins 2021 Typ badania Badanie jednoramienne

Mou 2016 Inne Brak petnego tekstu

Qi 2025 Populacja Populacje stanowili pacjenci z chorobami watroby.

Rezaieyazdi 2024 Typ badania Badanie jednoramienne

Salobir 2007 Populacja Populacje stanowili pacjenci z zawatem miesnia sercowego lub zawalem
mozgu lub z zakrzepicg zyt gtebokich, a wyniki dla ww. populacji byty
raportowane tgcznie.

Staub 2003 Populacja Populacje stanowili pacjenci z udarem niedokrwiennym.

Stojanovich 2012 Inne Brak petnego tekstu

Urbanski 2018 Populacja Populacje stanowili pacjenci z APS lub innymi schorzeniami, a wyniki dla
wszystkich jednostek chorobowych byty raportowane tgcznie.

Zanon 1999 Inne Brak petnego tekstu

Zuily 2020 Inne Brak petnego tekstu

Zatacznik 4. Charakterystyka publikacji wiaczonych do analizy klinicznej

Publikacja Metodyka badania Populacja
Jaakonmaki 2026 | Cel: ocena zwigzku podwyzszonych wczesniej | Populacja:
niewykrytymi przeciwciatami aPL i wczesnym poczatkiem | grupa ekseprymentalna— n=503 pacjentéw z pierwszym
Europa CIS . . udarem kryptogennym,
Rodzaj badania: o  grupa kontrolna — n=503 pacjentéw bez udaru.
o prospektywne, Sredni wiek: grupa eksperymentalna — 40,5 (33,3-45,6); grupa
o Kliniczno-kontrolne, kontrolna — 41,2 (33,4-46,0).
o zgrupg kontrolng, Pte¢ (kobiety/mezczyzni): grupa ekseprymentalna — 230/273;
o  wieloosrodkowe. grupa kontrolna — 230/273.
Interwencja: pobranie probek krwi w dwéch punktach
czasowych (na poczatku i po 12 tygodniach) od
pacjentéw oraz w jednym punkcie czasowym od os6b
zdrowych w celu oceny przeciwciata przeciwko
antykoagulantowi toczniowemu (LA), antykardiolipinie
(aCL) i anty-beta2-glikoproteinie | (aB2GPI) IgG.
Sloan 2024 Cel: ocena obecnosci, powigzania kliniczne i | Populacja:
potencjalnych rél przeciwciat antyfosfolipidowych (aPL) i | grupa ekseprymentalna — n=19 pacjentow
Stany krazacej kalprotektyny u dzieci chorych na APS. pediatrycznych z APS,
Zjednoczone Rodzaj bada.nia: o  grupa kontrolna — n=13 zdrowych pacjentéw.
o  przekrojowe Sredni wiek: grupa eksperymentalna — 12,7 (SD=4,5); grupa
o zgrupg kontrolng, kontrolna — 13,5 (SD=4,1).
o wieloosrodkowe. Ple¢ (kobiety/mezczyzni). grupa eksperymentalna — 14/5;
Interwencja: pobranie prébek krwi od pacjentéw w celu grupa badana — 10/3.
oceny przeciwciat antyfosfolipidowych i kalprotektyny.
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Publikacja Metodyka badania Populacja
Hu 2021 Cel: okreslenie wartosci przeciwciat antyfosfolipidowych | Populacja:
w kohorcie chifiskiej. o grupa eksperymentalna — n=312 pacjentow, w tym: 100
Chiny Rodzaj badania: z pierwotnym APS, 51 z wtérnym APS, 71 z toczniem
o  prospektywne, rumieniowatym uktadowym,
o  zgrupg kontrolng, o grupa kontrolna — n=90 zdrowych pacjentow.
o  jednoosrodkowe. Sredni wiek: pierwotny APS — 36,3+12,1; wtémy APS —
Interwencja: oznaczenie stezenia przeciwciat przeciwko 32'?i10'?; toczen — 3,0"118.’2; grupa kontrolna — 43’47112’2-
kardiolipinie (aCL) IgG/IgM/IgA, przeciwcia przeciwko b2- | Pte¢ (kobiety/mezczyzni): pierwotny APS — 63/37; wtémy APS
glikoproteinie | (ab2GPl) IgG/IgM/IgA, przeciwciat | —45/6; toczen —61/10; grupa kontrolna — 41/49.
przeciwko fosfatydyloserynie/protrombinie  (aPS/PT)
IgG/IgM oraz przeciwciat przeciwko aneksynie A5
(@AnxV) IgG/IgM.
Volkov 2020 Cel: ocena zwigzku miedzy kryterialnymi i niekryteriainymi | Populacja:
przeciwciatami antyfosfolipidowymi (aPL) a fenotypami | grupa eksperymentalna — n=130 pacjentéw z APS
APS. _ _ .
Izrael o  grupa kontrolna —n=58 pacjentéw, w tym: 40 zdrowych,

Rodzaj badania:

o  prospektywne,

o kliniczno-kotrolne,
o  zgrupa kontrolng,
o  wieloosrodkowe.

Interwencja: Probki surowicy analizowano pod katem
obecnosci 20 rodzajéow przeciwciat aPL, wykorzystujgc
metode linearng immunoanalizy.

18 z sepsa.
Sredni wiek: APS — 43,8+13,2; grupa kontrolna — 37,7+10,7
Pte¢ (kobiety): APS — 79,2%; grupa kontrolna — 66%

Hirmerova 2010

Czechy

Cel: okreslenie znaczenia rozszerzonego profilu
przeciwciat antyfosfolipidowych u pacjentéw z zylng
chorobg zakrzepowo-zatorows.

Rodzaj badania:

o  retrospektywne

o  zgrupg kontrolng

o  jednoosrodkowe

Interwencja: zbadano czestos¢ wystepowania
klasycznych przeciwciat ACA i anty-b2-GPI (a takze
innych: anti-pS, anty-pG, anty-pl, anty-pE, anty-pA) w
izotypach zaréwno IgG, jak i IgM.

Populacja:

o  grupa eksperymentalna — n=140 pacjentéw po
epizodzie zatorowo-zakrzepowym zyt (Srednia czasu,
ktéry uptynat to 2 miesigce)

o  grupa kontrolna — n=136 zdrowych pacjentéw

Sredni wiek: VTE —49,3+14,2; grupa kontrolna — 49,3+14,2

Pte¢ (kobiety/mezczyzni): VTE — 81/59; grupa kontrolna —

78/58

Ishikura 2004

Japonia

Cel: okreslenie najbardziej czutych markerow przeciwciat
wskazujgcych na zakrzepice w zespole APS.

Rodzaj badania:

o  prospektywne

o  zgrupg kontrolng
o  jednoosrodkowe

Interwencja: zbadano rozne przeciwciata
antyfosfolipidowe (aPL, aPT, anty-B2GP1, aAnV) u
pacjentow z zakrzepicg zyt gtebokich, z idiopatyczng
plamicg matoptytkowa, z toczniem rumieniowatym
uktadowym, z zakrzepicg mozgowa.

Populacja:

o  grupa eksperymentalna — n=130 pacjentéw, w tym: 48 z
zakrzepicg zyt gtebokich (DVT)/ zatorowoscig ptucng
(PE), 30 z zakrzepicg mézgowa (CT), 22 z toczniem
rumieniowatym (SLE), 30 z idiopatyczng plamicg
matoplytkowag (ITP.),

o grupa kontrolna — n=40 zdrowych pacjentow

Sredni wiek: DVT — 55,5+17,8; ITP. — 44,4+14,8; SLE —

43,9+13,4; CT —45,8+11,3; grupa kontrolna — 38+10,7

Pte¢ (kobieta/ mezczyzna): DVT — 14/34; ITP. —21/9; SLE —

15/7; CT — 10/20; grupa kontrolna — 13/27
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Zatacznik 5. Opinie ekspertow klinicznych

Tabela 22. Opinie ekspertéw klinicznych

DWSGiZS.4100.1.2026

Obszar

Prof. dr hab. Barbara Dotegowska
konsultant krajowa w dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej

Lek. med. Ryszard Nowak

konsultant wojewodzki w dziedzinie neurologii dla wojewodztwa
matopolskiego

Zasadnos¢ finansowania
whnioskowanego swiadczenia na
poziomie AOS

Oznaczenie przeciwciat przeciw B2-glikoproteinie | w klasach IgG i IgM stanowi
jeden z podstawowych elementéw diagnostyki zespotu antyfosfolipidowego
(APS), bedacego najczestsza nabytg trombofilig. Wynik badania wptywa
na dalsze postepowanie diagnostyczne i terapeutyczne, umozliwia identyfikacje
pacjentéw wymagajgcych odmiennego leczenia przeciwzakrzepowego oraz
ogranicza ryzyko nawrotéw incydentdw zakrzepowo-zatorowych. Finansowanie
badania w ramach AOS zwigkszy dostepnos¢ diagnostyki zgodnej z aktualnymi
wytycznymi miedzynarodowymi.

Przeciwciata przeciwko beta 2-glikoproteinie IgG i IgM sg 1 z 3 laboratoryjnych
kryteribw rozpoznania zespotu antyfosfolipidowego, ktérego cechag kliniczng sg
powiktania zakrzepowo-zatorowe. Obecnos¢ tych przeciwciat jest niezaleznym
czynnikiem ryzyka wzrostu krzepliwosci krwi, zwtaszcza przy wspotwystepowaniu
z dodatnim antykoagulantem toczniowym Ilub p/c antykardiolipinowymi. Zespot
antyfosfolipidowy jest jedng z przyczyn kryptogennego udaru niedokrwiennego
umtodych oséb. Identyfikacjia tego czynnika ryzyka pozwoli na odpowiednig
profilaktyke pierwotng i wtorna.

Brak zasadnosci finansowania
whnioskowanego swiadczenia na
poziomie AOS

Nie zgtaszam argumentéw przemawiajacych przeciwko wdrozeniu
Swiadczenia przy zachowaniu wtasciwych wskazan klinicznych.

Samo badanie p/ciat przeciwko beta glikoproteinie IgG i IgM moze by¢ mato swoiste.
Nalezy oznaczy¢ réwniez antykoagulant toczniowy i p/ciata antykardiolipinowe,
co wigze sig z kosztem (ok. 400 zt). Ponadto wskazana jest odpowiednia interpretacja
kliniczna, wymagajgca doswiadczenia lekarza kierujgcego.

Stanowisko w kwestii zatozen
whnioskowanego swiadczenia na
poziomie AOS

Popieram wprowadzenie oznaczenia przeciwciat przeciw B2-glikoproteinie |
wklasach 1gG i IgM do katalogu $wiadczen gwarantowanych AOS.
Jednoczesnie nalezy podkresli¢, ze badanie powinno by¢é wykonywane jako
element kompleksowej diagnostyki zespotu antyfosfolipidowego oraz trombofilii,
obejmujgcej rowniez oznaczenie przeciwciat antykardiolipinowych, obecnosci
antykoagulantu toczniowego oraz — w uzasadnionych przypadkach — innych
badan laboratoryjnych zgodnych z aktualnymi wytycznymi. Interpretacja wyniku
pojedynczego oznaczenia powinna uwzglednia¢ obraz kliniczny pacjenta.

Potencjalne korzysci wynikajace z tego badania, tj. rola w profilaktyce pierwotnej
i wtdrnej udaru przewyzszajg ograniczenia.

Priorytet zdrowotny wynikajacy z
zastosowania wnioskowanego
swiadczenia

o  choroby ukfadu krazenia

Uzasadnienie: Badanie stuzy diagnostyce stanéw prowadzacych do zylnej
i tetniczej choroby zakrzepowo-zatorowej, udaru mézgu oraz zatorowosci

o  choroby ukfadu krazenia

Uzasadnienie: Diagnoza tocznia i identyfikacja przeciwciat pozwoli na odpowiednig
prewencje zaréwno pierwotng jak i wtérng incydentéw zakrzepowo-zatorowych —

Uzasadnienie: Powiktania zakrzepowo-zatorowe mogg prowadzi¢ do trwatej
niepetnosprawnosci, przewlektego leczenia przeciwzakrzepowego, nawrotow
choroby oraz zwigkszonej $miertelnosci.

ptucnej, stanowigcych jedng z gidwnych przyczyn zachorowalnosci|zatorowo$¢ ptucna, udary ect.
i Smiertelnoéci.
Skutki nastepstw choroby lub o  przedwczesny zgon o  przedwczesny zgon
stanu zdrowotnego o niezdolno$é do samodzielnej egzystenciji o  niezdolnos¢ do samodzielnej egzystencii
o  niezdolno$¢ do pracy o  niezdolnos¢ do pracy
o  obnizenie jakosci zycia o  obnizenie jakosci zycia
o  przewlekte cierpienie lub przewlekta choroba o  przewlekte cierpienie lub przewlekta choroba

Uzasadnienie: Powiklania zakrzepowo-zatorowe mogg nies¢ za sobg szereg
konsekwencji poczgwszy od mato inwalidyzujgcych, po te istotne wptywajgce
na zdrowie, codzienne funkcjonowanie czy nawet zycie.

Istotno$¢ wnioskowanego
Swiadczenia

o  ratujgca zycie i prowadzaca do poprawy stanu zdrowia
o  zapobiegajgca przedwczesnemu zgonowi

Uzasadnienie: Wczesne rozpoznanie zespotu antyfosfolipidowego umozliwia
wdrozenie wiasciwego leczenia przeciwzakrzepowego i zmniejsza ryzyko
kolejnych incydentéw zakrzepowych.

o  zapobiegajgca przedwczesnemu zgonowi

o  poprawiajgca jakos¢ zycia bez istotnego wptywu na jego diugosé
Uzasadnienie: W aspekcie neurologii jest to istotny element w prewencji pierwotnej
i wtdrnej udaréw, gdy etiologig jest zwiekszenie krzepliwosci krwi w przebiegu tocznia
uktadowego.
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Lek. med. Ryszard Nowak

konsultant wojewodzki w dziedzinie neurologii dla wojewodztwa
matopolskiego

Prof. dr hab. Barbara Dotegowska
konsultant krajowa w dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej

Obszar

Szacunkowa liczebnos¢ W I Il roku okoto 40 000 pacjentéw rocznie (szacunek na podstawie danych
przedstawionych w Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej; rzeczywista

liczebnos¢ moze by¢ mniejsza z uwagi na czesciowe naktadanie sie populacji).

W | roku mozliwe 1-4 tysigce/rok (wytyczne EULAR dotyczace APS 2019).

Liczba oznaczen w skali roku na 2
jednego pacjenta

2 oznaczenia z minimalng przerwa 12 tyg.

Obecne i potencjalne problemy
zwigzane z mozliwoscia
wprowadzenia wnioskowanego
Swiadczenia

Obecne problemy: Obecne problemy:

poprawienie dostepnosci diagnostyki APS; o  pierwotna i wtérna profilaktyka udaru mézgu przektada sie na zapobieganie
skrocenie czasu rozpoznania; hospitalizacjom, wzrost QALY (liczby lat zycia skorygowanych o jakos$¢) wsrod
umozliwienie wiaciwego doboru leczenia przeciwzakrzepowego; populacji miodych ludzi;

ograniczenie wykonywania zbednych badan, ujednolicenie diagnostyki skrécenie czasu rozpoznania,

O O O

laboratoryjnej. dzieki dostgpnosci w AOS ~ ograniczenie hospitalizacji w celach
Potencjalne problemy: diagnostycznych.
Potencjalne problemy: konieczno$¢ oceny interdyscyplinarnej — poradnie

o  badanie nie powinno by¢
diagnostyczny;

o wynik powinien by¢ oceniany fgcznie z obecnoscig antykoagulantu
toczniowego, przeciwciat antykardiolipinowych oraz obrazem klinicznym;

o  konieczne jest takze przestrzeganie wymogu potwierdzenia dodatnich
wynikéw po co najmniej 12 tygodniach.

interpretowane  jako - samodzielny - test nadkrzepliwosci czgsto prowadzone sg w ramach poradni kardiologicznych. Wigksze

doswiadczenie w zakresie interpretacii klinicznej mogg mie¢ specjaliSci reumatologii.

w diagnostyce trombofilii

Opcjonalne badania laboratoryjne o

Kod ICD-10 i nazwa
rozpoznania

Opcjonalne badania
laboratoryjne wg kodéw
ICD-9

Uzasadnienie

126 Zator ptucny

Antykoagulant toczniowy
(LA) 164; przeciwciata
antykardiolipinowe

Oznaczenie przeciwciat
przeciw B2-glikoproteinie
stanowi jeden z trzech

1gG/IgM N89; mutacja filaréw diagnostyki
czynnika V Leiden (F5) — zespotu

brak odrebnego kodu antyfosfolipidowego i
ICD9; mutacja genu powinno by¢
protrombiny G20210A - interpretowane facznie z
brak odrebnego kodu pozostatymi markerami

ICD9; aktywnos¢ biatka C
GO05, biatka S G06 i
antytrombiny G03.

trombofilii.

127 Inne zespoly sercowo-
ptucne

Antykoagulant toczniowy
164; przeciwciata
antykardiolipinowe N89;
mutacja czynnika V
Leiden (F5) - brak
odrebnego kodu ICD9;
mutacja genu protrombiny
- brak odrebnego kodu
ICD9; biatko C G05,
biatko S G06,
antytrombina GO03.

Badania umozliwiajg
identyfikacje nabytych i
wrodzonych przyczyn
nadkrzepliwosci u chorych
z podejrzeniem
przewlektej choroby
zakrzepowo-zatorowej.

126 Zator ptucny, 127 Inne zespoly sercowo-ptucne i 180 Zapalenie zyt
i zakrzepowe zapalenie zyh zagadnienie wykracza poza obszar ekspertyzy
neurologa.

169 Nastgpstwa chorob naczyniowych mozgu: ICD-9: 23.0105 Konsultacja
specjalistyczna; 99.99904 Pobranie krwi; pozostate przeciwciata wystepujace
w toczniu uktadowym celem oceny zwiekszenia nadkrzepliwosci krwi (wytyczne
EULAR dot. tocznia uktadowego).
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169 Nastepstwa choréb
naczyniowych mézgu

Antykoagulant toczniowy
164; przeciwciata
antykardiolipinowe N89;
mutacja czynnika V
Leiden (F5) - brak
odrebnego kodu ICD9;

W szczegdlnosci u
pacjentéw <60 r.z. z
udarem kryptogennym
diagnostyka trombofilii jest
elementem ustalania
etiologii incydentu

mutacja genu protrombiny | zakrzepowego.

- brak odrebnego kodu

ICD9 ; biatko C GO5,

biatko S G06,

antytrombina G0O3
180 Zapalenie zyt i | Antykoagulant toczniowy Kompleksowa
zakrzepowe zapalenie zyt 164; przeciwciata diagnostyka laboratoryjna

antykardiolipinowe N89; pozwala wykry¢ zaréwno

mutacja czynnika V
Leiden (F5) - brak
odrebnego kodu ICD9;
mutacja genu protrombiny
- brak odrebnego kodu
ICD9; biatko C G05,
biatko S G086,
antytrombina GO03.

wrodzone, jak i nabyte
trombofilie oraz dobra¢
wiasciwe leczenie
przeciwzakrzepowe.

Oznaczenie przeciwciat

przeciw [2-glikoproteinie

| nie powinno by¢

wykonywane jako badanie izolowane. Zgodnie z aktualnymi zaleceniami
migdzynarodowymi  stanowi ono  element  diagnostyki  zespotu
antyfosfolipidowego i powinno by¢ interpretowane tgcznie z oznaczeniem
antykoagulantu toczniowego oraz przeciwciat antykardiolipinowych. Dobdr
pozostatych badan powinien wynikaé z obrazu klinicznego pacjenta
i obowigzujgcych wytycznych.

swiadczenia

Proponowane warunki realizacji

Badanie powinno by¢ wykonywane w medycznym laboratorium
diagnostycznym spetniajgcym wymagania obowigzujgcych przepiséw prawa,
z zastosowaniem zwalidowanych metod immunochemicznych oraz systemoéw
wewnetrznej i zewnetrznej kontroli jakosci. Materiat powinien by¢ pobierany
zgodnie z obowigzujgcymi procedurami przedanalitycznymi.

Wymagania formalne: rozpoznanie udaru
<60 r.z.(poradnia kardiologiczna, neurologiczna).

Pozostate aspekty zagadnienia wykraczajg poza obszar ekspertyzy neurologa.

kryptogennego, rozpoznanie

Mocne i stabe strony

Mocne strony:
o  pacjenci — wczesniejsze rozpoznanie, wlasciwe leczenie mniej
nawrotéw;

o  $wiadczeniodawcy — ujednolicenie diagnostyki, powszechnie dostepna
metoda laboratoryjna;

o  platnik — zmniejszenie kosztéw leczenia powiktan, mniej hospitalizacii,
mniej nawrotow.

Stabe strony:

o  pacjenci— konieczno$¢ powtdrzenia badania po 12 tygodniach,
interpretacja wytacznie z obrazem klinicznym;

$wiadczeniodawcy — konieczno$¢ zapewnienia wysokiej jakosci badan;
ptatnik — niewielki wzrost kosztéw diagnostyki laboratoryjne;.

Mocne strony:

o  pacjenci— zapobieganie powiktaniom sercowo-naczyniowym, wzrost QALY;

o  Swiadczeniodawcy — ograniczenie powiktan to ograniczenie ilosci
hospitalizacji;

o  platnik — ograniczenie iloci hospitalizacji to ograniczenie kosztéw.

Stabe strony:

o  pacjenci— pobranie krwi, zawsze istnieje ryzyko fatszywie dodatnich wynikéw,
ztej interpretacii;

o  $wiadczeniodawcy — wizyty ambulatoryjne w kilku poradniach (neurologiczna,
immunologiczna, kardiologiczna, reumatologiczna);

o  pflatnik — koszty badan.
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Oznaczenie przeciwciat przeciw beta 2-glikoproteinie | w klasach IgM i IgG DWSGiZS.4100.1.2026

Prof. dr hab. Barbara Dotegowska Lek. med. Ryszard Nowak
Obszar konsultant krajowa w dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej konsultant wojewodzki w dziedzinie neurologii dla wojewodztwa

matopolskiego

Dodatkowe uwagi Oznaczanie przeciwciat przeciw 32-glikoproteinie | powinno by¢ wykonywane -
zgodnie z aktualnymi zaleceniami migdzynarodowymi, z wykorzystaniem
zwalidowanych metod laboratoryjnych oraz przy zapewnieniu odpowiedniej
kontroli jakosci. Badanie stanowi element kompleksowej diagnostyki zespotu
antyfosfolipidowego i nie powinno by¢ interpretowane w oderwaniu
od pozostatych wynikéw badan laboratoryjnych oraz obrazu klinicznego.
Samodzielne oznaczanie przeciwciat przeciw [(2-glikoproteinie, bez
antykoagulantu toczniowego i przeciwciat antykardiolipinowych, ma
ograniczong warto$¢ diagnostyczng. Z tego wzgledu oznaczenie przeciwciat
przeciw B2-glikoproteinie | powinno by¢ finansowane jako element
kompleksowego panelu diagnostycznego zespotu antyfosfolipidowego, a nie
jako badanie wykonywane w izolacji. Interpretacja dodatniego wyniku powinna
uwzgledniac konieczno$¢ jego potwierdzenia po uptywie co najmniej 12 tygodni,
zgodnie z  obowigzujgcymi  kryteriami  klasyfikacyjnymi  zespotu
antyfosfolipidowego.

Zrédio: opracowanie wiasne na postawie opinii eksperckich
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