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Ocena zasadnosci rozszerzenia wskazan do realizacji

KARTA NIEJAWNOSCI

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

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

Podstawa prawna wytgczenia jawnosci art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz.U. z
2022r., poz.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz.U. z 2022 r., poz.
1233), art. 35 ust. 4a-4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2024 r., poz. 930 z p6zn. zm.)1i 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 péin.
zm.)?

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

Podmiot. w interesie ktorego dokonano wytaczenia jawnosci:nie dotyczy.

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

Zakres wytgczenia jawnosci dane (nie dotyczy) stanowigce tajemnice przedsiebiorcy i dane stanowigce tajemnice refundacyjng.
Podistawa prawna wyfgczenia jawnosci art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz.U. z 2022r.,
poz. 902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz.U. z 2022 r., poz. 1233 z pézn.
zm.), art. 35 ust. 4 -4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2025 r., poz. 907 z pézn. zm.)t 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 ., poz. 907 z p6zn. zm.)? oraz art. 30b ust.1
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. ).

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

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

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

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

Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci art. 5 ust. 2 ustawy z dnia é wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz.U.
22022 r., poz.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz.U. z 2022 .,
poz. 1233) i art. 35 ust. 4a-4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2025 r., poz. 907 z pézn. zm.)L 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 wytgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktdrego dokonano wytaczenia jawnosci nie dotyczy.

Dane zakreslone kolorem czerwonymstanowiq informacje publiczne podlegajgce wytqgczeniu ze wzgledu na prywatnosc osoby fizycznej.

Zakres wyfaczenia jawnosci. dane osobowe.

Podstawa prawna wytgczenia jawnosci art. 5 ust.1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz.U. z 2022,
poz. 902) w zw. z rozporzqdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 zdnia 27 kwietnia 2016r. w sprawie ochrony osob
fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych iw sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (0g6lne rozporzqdzenie o ochronie danych) (Dz.U. UE.L. z2016r. 119.1).

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

Podmiot w interesie ktorego dokonano wytaczenia jawnosci dane osobowe.

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

2 podstawa prawna zakreslen w andlizie weryfikacyjnej Agencji danych objetych tajemnicq przedsiebiorcy bedqcego wnioskodawcg w rozumieniu ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundadji lekdw; srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U.z 2025, poz. 907 z pdzn. zm.,)
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Wykaz wybranych skrétow

ADA
Agencja / AOTMIT
anty-GAD
anty-1A2
anty-1AA
anty-ICA
anty-ZnT8
AOS

APS
ASCVD
BMI

CCs
CE-IVD
CGM
CHMP
CKD
CLIA
CvD

DKA
EASD
EBM

EBM (niem.)
EDM
ELISA
EMA
EQA

ESC
euDKA
FDA

GIP

GKV
GLP-1
HbAlc
HDL

HF

HFrEF
HLA

1A-2 /1A2 / 1A2A

Amerykanskie Towarzystwo Diabetologiczne (ang. American Diabetes Association)

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

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

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

Autoimmunologiczny Zespét Wielogruczotowy (ang. Autoimmune Polyglandular Syndrome)
Miazdzycowa choroba sercowo-naczyniowa (ang. atherosclerotic cardiovascular disease)
Wskaznik masy ciata (ang. Body Mass Index)

Przewlekty zespdt wiericowy (ang. chronic coronary syndrome)

Conformité Européenne - In Vitro Diagnostic Medical Device

ciggte monitorowanie glikemii (ang. continuous glucose monitoring)

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (ang. Committee for Medicinal Products for Human Use)
Przewlekta choroba nerek (ang. chronic kidney disease)

Chemiluminescencyjny test immunologiczny (ang. chemiluminescent immunoassay)

choroby ukfadu sercowo-naczyniowego (ang. cardiovascular diseases)

cukrzycowa kwasica ketonowa (ang. diabetic ketoacidosis)

Europejskie Stowarzyszenie Badan nad Cukrzyca (ang. European Association for the Study of Diabetes)
Medycyna oparta na faktach (ang. Evidence-Based Medicine)

Jednolita Skala Oceny Swiadczen (niem. Einheitlicher BewertungsmafSstab)

Elektroniczna Dokumentacja Medyczna

Test immunoenzymatyczny (ang. enzyme-linked immunosorbent assay)

Europejska Agencja Lekéw (ang. European Medicines Agency)

Zewnetrzna ocena jakosci (ang. external quality assessment)

Europejskie Towarzystwo Kardiologiczne (ang. European Society of Cardiology)

euglikemiczna kwasica ketonowa (ang. euglycemic diabetic ketoacidosis)

Amerykariska Agencja ds. Zywnosci i Lekéw (ang. U.S. Food and Drug Administration)
Glukozozalezny peptyd insulinotropowy (ang. glucose-dependent insulinotropic polypeptide)
Ustawowe ubezpieczenie zdrowotne w Niemczech (niem. Gesetzliche Krankenversicherung)
Glukagonopodobny peptyd 1 (ang. glucagon-like peptide-1)

hemoglobina glikowana (ang. glycated hemoglobin)

Lipoproteiny o wysokiej gestosci (ang. high-density lipoprotein)

Niewydolnos¢ serca (ang. heart failure)

Niewydolnos$¢ serca z obnizong frakcja wyrzutows (ang. heart failure with reduced ejection fraction)

Ludzki antygen leukocytarny (ang. human leukocyte antigen)

Antygen wysp trzustkowych 2 / fosfataza tyrozynowa 2 (ang. Islet Antigen 2 / Insulinoma-Associated Antigen 2) /Przeciwciata
przeciw antygenowi IA-2 (ang. IA-2 Autoantibodies)
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MHRA
nd.
NFzZ
NHS
NICE
NYHA
OGTT
OK-1
OK-2
OK-3
OPS
PLN, zt
PNS
POZ
PTD

r.z.

RCT
SGLT1
SGLT2
TiDM
T2DM
TPOAb
UACR
WHO

Przeciwciata przeciw insulinie (ang. Insulin Autoantibodies)

Przeciwciata przeciw komdrkom wysp trzustkowych (ang. Islet Cell Antibodies)

Panel przeciwciat przeciw komérkom wyspowym (ang. Islet Cell Antibody Panel)
Miedzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Choréb i Probleméw Zdrowotnych
Miedzynarodowa Klasyfikacja Procedur Medycznych

Program standaryzacji przeciwciat wysp trzustkowych (ang. islet autoantibody standardization program)
Miedzynarodowa Federacja Diabetologiczna (ang. International Diabetes Federation)
Towarzystwo Immunologii Cukrzycy (ang. Immunology of Diabetes Society)

Wewnetrzna kontrola jakosci (ang. internal quality control)

Miedzynarodowe Towarzystwo Diabetologii Dzieci i Mtodziezy (ang. International Society for Pediatric and Adolescent Diabetes)
Jednorodne Grupy Pacjentéw

Kompleksowa Ambulatoryjna Opieka Specjalistyczna

Karta Swiadczenia Opieki Zdrowotnej

utajona cukrzyca autoimmunologiczna u dorostych (ang. Latent Autoimmune Diabetes in Adults)
Lipoproteiny o niskiej gestosci (ang. Low-Density Lipoprotein)

leczenie szpitalne

Agencja Regulacyjna ds. Lekéw i Produktéw Ochrony Zdrowia (ang. Medicines and Healthcare products Regulatory Agency)
nie dotyczy

Narodowy Fundusz Zdrowia

Narodowa Stuzba Zdrowia Wielkiej Brytanii (ang. National Health Service)

National Institute for Health and Care Excellence

Nowojorskie Towarzystwo Kardiologiczne (ang. New York Heart Association)

doustny test tolerancji glukozy (ang. oral glucose tolerance test)

Osrodek Kardiologiczny | poziomu zabezpieczenia

Osrodek Kardiologiczny Il poziomu zabezpieczenia

Osrodek Kardiologiczny Il poziomu zabezpieczenia

Odwrdcona Piramida Swiadczen

ztoty polski

Przewlekta niewydolnosc serca

Podstawowa Opieka Zdrowotna

Polskie Towarzystwo Diabetologiczne

rok zycia

Uktad renina-angiotensyna-aldosteron (ang. renin-angiotensin-aldosterone system)
randomizowane badanie kontrolowane

kotransporter sodowo-glukozowy typu 1 (ang. sodium-glucose cotransporter 1)

kotransporter sodowo-glukozowy typu 2 (ang. sodium-glucose cotransporter-2)

Cukrzyca typu 1 (ang. type 1 diabetes mellitus)

Cukrzyca typu 2 (ang. type 2 diabetes mellitus)

Przeciwciata przeciw tyreoperoksydazie (ang. thyroid peroxidase antibodies)

wskaznik albumina/kreatynina w moczu

Swiatowa Organizacja Zdrowia (ang. World Health Organization)
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1. Podstawowe informacje o zleceniu

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

o zlecenie Ministra Zdrowia z dnia 28.04.2026 r. (znak: ASG.72.1.2025.MGL/PM)
- zmiana podstawy prawnej zlecenia: pismo z dnia 22.06.2026 r., znak: DLG.72.1.2025.MGL/PM

Petna nazwa Swiadczenia opieki zdrowotnej (z pisma zlecajacego) /przedmiot zlecenia:

przygotowanie rekomendacji w sprawie zmiany technologii medycznej rozumianej w tym przypadku jako
rozszerzenie wskazan do stosowania badania ,Oznaczenie przeciwciat przeciwko dekarboksylazie kwasu
glutaminowego (anty-GAD)" o populacje pacjentdw z cukrzyca insulinozalezng lub cukrzyca typu 2 wspotistniejaca
z chorobami sercowo-naczyniowymi

Typ zlecenia:

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

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

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

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

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

ratownictwa medycznego

opieki paliatywnej i hospicyjnej
Swiadczen wysokospecjalistycznych
programoéw zdrowotnych

Whioskodawca (pierwotny):

Minister Zdrowia na podstawie opisu $wiadczenia przekazanego przez:

o Konsultanta Krajowego w dziedzinie kardiologii
- prof. dr hab. n. med. Waldemara Banasiaka

o Konsultanta Wojewdédzkiego w dziedzinie endokrynologii i diabetologii dzieciecej
- prof. dr hab. med. Matgorzate Mysliwiec

o Konsultanta Wojewodzkiego w dziedzinie diabetologii dla Wielkopolski
- dr hab. n. med. Andrzeja Gawreckiego
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2. Streszczenie raportu

Problem decyzyjny

Celem niniejszego raportu jest ocena zasadnosci rozszerzenia wskazan oraz warunkow realizacji $wiadczenia
gwarantowanego pn. ,Oznaczenie przeciwciat przeciwko dekarboksylazie kwasu glutaminowego (antyZIGAD)”, w ramach
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, na populacje pacjentéw z cukrzyca typu 1, cukrzyca typu 2 lub cukrzyca nowo
rozpoznana, wspotistniejgca z chorobami uktadu sercowoZnaczyniowego. Analiza koncentruje sie na ocenie, czy badanie
powinno by¢ dostepne dla takich pacjentéw pozostajacych pod opieka poradni kardiologicznych, u ktérych wynik
oznaczenia przeciwciat antyBiGAD moze mie¢ znaczenie dla weryfikacji typu cukrzycy oraz podejmowania decyzji
terapeutycznych, w szczegdlnosci dotyczacych kwalifikacji do leczenia inhibitorami SGLT2 stosowanymi ze wskazan
sercowolZnaczyniowych.

Problem decyzyjny wynika z faktu, ze oznaczenie przeciwciat anty@GAD jest obecnie finansowane ze srodkéw publicznych
wramach $wiadczenia gwarantowanego pn. ,Opieka nad pacjentem zcukrzycy’, realizowanego w poradniach
diabetologicznych. Przedmiotem oceny jest zasadno$¢ rozszerzenia wskazan do realizacji badania na populacje pacjentéw
z chorobami sercowoZnaczyniowymi i wspofistniejgcg cukrzycg oraz umozliwienie jego wykonywania w poradniach:
diabetologicznych, diabetologicznych i endokrynologicznych dla dzieci oraz kardiologicznych AOS.

Raport ma na celu dostarczenie informacji niezbednych do rozstrzygniecia, czy proponowane rozszerzenie wskazan jest
uzasadnione z perspektywy klinicznej, organizacyjnej i finansowej oraz czy moze przyczyni¢ sie do poprawy diagnostyki
réznicowej typu cukrzycy u pacjentéw z chorobami sercowoZnaczyniowymi, zwtaszcza w sytuacjach niejednoznacznego
fenotypu klinicznego lub optymalizaciji kwalifikacji pacjentéw do nowoczesnych terapii kardiologicznych (m.in. zastosowania
inhibitoréw SGLT2).

Analiza obejmuije:

o ocene aktualnych rekomendacji oraz wytycznych kardiologicznej praktyki klinicznej opublikowanych w latach
2015-2026, pod katem wykorzystania oznaczenia przeciwciat anty-GAD,

o analize obowigzujacych uwarunkowan organizacyjnych i finansowania swiadczen,

o przeglad innych systeméw ochrony zdrowia dotyczacych zasad finansowania i realizacji oznaczenia przeciwciat
anty-GAD, ze szczegdlnym uwzglednieniem jego zastosowania w obszarze kardiologii,

o 0szacowanie prognozowanej liczebnosci populacji docelowej oraz potencjalnych wydatkéw ptatnika publicznego
zwigzanych z realizacjg badania we wnioskowanych poradniach, w szczegdélnosci w poradniach kardiologicznych
W proponowanej populacji pacjentéw.

Whioskowane $wiadczenie byto przedmiotem wczesdniejszej analizy AOTMIT nr WS.422.4.2025 z dn. 07.04.2025 r.
pn.: ,Analiza propozycji nowych $wiadczen w dziedzinie kardiologii w ramach podstawowej opieki zdrowotnej oraz
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej”, przeprowadzonej w ramach projektu ,Odwrécona Piramida Swiadczen”. Whioski
z tej analizy stanowig punkt odniesienia dla oceny zasadnosci analizowanej zmiany.

Problem zdrowotny

Choroby uktadu krazenia obejmujaca m.in. nadcisnienie tetnicze, chorobe niedokrwienng serca, niewydolnos$¢ serca oraz
zaburzenia rytmu. Przewlekta niewydolno$¢ serca (PNS) jest postepujgcym zespotem klinicznym wynikajagcym
z uposledzenia funkcji serca, prowadzacym do niewystarczajagcego zaopatrzenia tkanek w krew. Wystepuje u 1-2%
dorostej populacji Europy i Ameryki Pétnocnej, a jej czestosé gwattownie wzrasta wraz z wiekiem, osiggajac 10-20% u oséb
po 75. roku zycia. Najczestszymi przyczynami PNS sg choroba niedokrwienna serca, nadcisnienie tetnicze, wady serca oraz
zaburzenia rytmu. Leczenie ukierunkowane jest na terapie choroby podstawowej, tagodzenie objawdw, spowalnianie
progresji choroby oraz redukcje ryzyka hospitalizacji i zgonu.

Choroby sercowolZhaczyniowe stanowig dominujaca przyczyne chorobowosci i Smiertelnosci wsréd pacjentéw z cukrzyca
typu 2, a ryzyko niewydolnosci serca jest o 84% wyzsze niz w populacji bez cukrzycy. W terapii pacjentéw z przewlekta
niewydolnoscig serca coraz wieksze znaczenie odgrywaja inhibitory SGLT2, ktére oprécz dziatania hipoglikemizujacego
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wykazujg korzystny wptyw na uktad sercowo-naczyniowy poprzez m.in. obnizenie cisnienia tetniczego. Stosowanie tych
lekéw wymaga jednak szczegdlnej ostroznosci u oséb z nierozpoznang cukrzycg typu 1 ze wzgledu na ryzyko
euglikemicznej kwasicy ketonowej. W tym kontekscie oznaczanie przeciwciat anty-GAD oraz innych przeciwciat
przeciwwyspowych ma istotne znaczenie diagnostyczne, umozliwiajac identyfikacje autoimmunologicznego podtoza
cukrzycy i zwiekszenie bezpieczenstwa kwalifikacji pacjentéw do leczenia inhibitorami SGLT2.

Opis proponowanego zakresu zmian w realizacji ocenianego $wiadczenia gwarantowanego wskazane w Karcie
Swiadczenia Opieki Zdrowotnej

Analiza tresci Karty Swiadczenia wskazuje, ze przedmiotem zlecenia jest ocena zasadnosci rozszerzenia stosowania badania
,Oznaczenie przeciwciat przeciwko dekarboksylazie kwasu glutaminowego (anty-GAD)” o populacje pacjentéow z chorobami
uktadu sercowolZnaczyniowego i wspotistniejagcg cukrzyca, poza obecnie finansowang populacja objeta opieka
diabetologiczna. Zgodnie z Karta Swiadczenia proponowana zmiana ma na celu wsparcie diagnostyki réznicowej typu
cukrzycy u pacjentow kwalifikowanych do leczenia inhibitorami SGLT2 ze wskazan sercowolZnaczyniowych,
w szczegoblnosci w zakresie odréznienia cukrzycy typu 2 od autoimmunologicznej cukrzycy typu 1 ujawniajgcej sie w wieku
dorostym, w tym jej wolno postepujacej postaci (LADA).

Populacje docelowa stanowig pacjenci z chorobami uktadu krazenia (ICD2110: grupa 1) oraz wspdfistniejaca cukrzyca
typu 1, cukrzycy typu 2 lub cukrzycg nowo rozpoznang, u ktérych wystepujg cechy kliniczne mogace wskazywac
na autoimmunologiczne podtoze choroby, takie jak m.in. szczupta sylwetka, szybka utrata czynnosci wydzielniczej trzustki,
epizody kwasicy ketonowej czy wspdtistnienie innych choréb autoimmunologicznych. W Karcie Swiadczenia oszacowano,
ze liczba wykonywanych oznaczen przeciwciat anty@GAD w tej populacji moze wynosi¢ okoto 2 000 badan rocznie
w ramach poradni kardiologicznej oraz 20 000 badan rocznie w ramach diabetologii dorostych oraz 5 000 badar w ramach
endokrynologii i diabetologii dzieciecej.

Proponowane rozszerzenie wskazan zaktada mozliwos¢ realizacji badania w wybranych poradniach kardiologicznych
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej funkcjonujgcych na poziomie zabezpieczenia OK 2 i OK 3 w ramach Krajowej Sieci
Kardiologicznej. Jednoczes$nie zatozono, Ze wymagania dotyczace materiatu biologicznego oraz metodyki wykonania
badania pozostang tozsame z obowigzujgcymi obecnie w opiece diabetologicznej, a szacowany koszt jednostkowy
oznaczenia wyniesie 100 zt.

Szczego6towy opis wnioskowanych $wiadczen przedstawiono w rozdziale 4.2.

Rekomendacje i wytyczne praktyki klinicznej

Oznaczanie przeciwciata anty-GAD jest badaniem diagnostycznym o ugruntowanej pozycji w praktyce klinicznej. Oceniane
badanie zostato réwniez wskazane jako element $wiadczenia gwarantowanego ,Opieka nad pacjentem z cukrzyca”
na poziomie ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. Uwzgledniajac powyzsze ocene przydatnosci klinicznej oparto
na przegladzie aktualnych rekomendacji i wytycznych praktyki klinicznej ze szczegélnym uwzglednieniem zastosowania
oznaczenia przeciwciat anty-GAD w populacji pacjentéw z chorobami sercowo-naczyniowymi i niejednoznaczng
klasyfikacja typu cukrzycy, kwalifikowanych do zastosowania inhibitoréw SGLT-2.

Analizowane wytyczne praktyki klinicznej (ADA 2026, PTD 2026, ADA EASD 2021) wskazuja, Zze oznaczenie przeciwciat
anty-GAD stanowi badanie pierwszego wyboru w diagnostyce oséb dorostych z podejrzeniem cukrzycy typu 1 oraz
w przypadkach niejednoznacznej klasyfikacji typu cukrzycy. Badanie moze wspiera¢ réznicowanie cukrzycy typu 1 i typu
2 ograniczajac ryzyko btednego rozpoznania i umozliwiajgc wdrozenie witasciwego leczenia. W przypadku ujemnego
wyniku anty-GAD oraz utrzymujgcego sie podejrzenia autoimmunologicznego podtoza choroby zaleca sie rozszerzenie
diagnostyki o oznaczenie innych autoprzeciwciat przeciwwyspowych.

W kontekscie kardiologicznym prawidtowa identyfikacja typu cukrzycy moze mie¢ znaczenie dla oceny bezpieczenstwa
stosowania inhibitoréw SGLT2 u pacjentéw ze wspétistniejacg cukrzyca, szczegdlnie w przypadku podejrzenia cukrzycy
typu 1 lub LADA. Jednocze$nie nalezy wskazaé, ze inhibitory SGLT2 s3 zalecane u pacjentéw z cukrzyca typu 2
i wspdtistniejagcg miazdzycowa chorobg sercowo naczyniowa, niewydolnoscig serca, przewlekta chorobg nerek lub
wspodtistnieniem wielu czynnikow ryzyka sercowo-naczyniowego ze wzgledu na udokumentowane korzysci sercowo
naczyniowe i nerkowe (PTD 2026, ESC 2023). U pacjentéw z cukrzycy typu 1 stosowanie inhibitorow SGLT2 nie jest
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obecnie rekomendowane w celu redukcji ryzyka sercowo-naczyniowego ze wzgledu na zwiekszone ryzyko cukrzycowej
kwasicy ketonowej (ADA 2026, PTD 2026).

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

Rozwigzania organizacyjne i refundacyjne w wybranych krajach

Oznaczanie przeciwciat anty-GAD jest dostepne w analizowanych krajach europejskich (Czechy, Francja, Niemcy, Wielka
Brytania) w ramach publicznych systemdw ochrony zdrowia, przy czym sposob organizacji i finansowania $wiadczenia jest
zréznicowany. Badanie funkcjonuje jako odrebna procedura laboratoryjna lub element diagnostyki cukrzycy typu 1.
Nie zidentyfikowano odrebnych rozwigzan organizacyjnych, refundacyjnych ani kryteriow kwalifikacji dotyczacych
oznaczania przeciwciat anty-GAD w populacji kardiologicznej. W analizowanych krajach badanie realizowane jest
w ramach ogolnych zasad diagnostyki laboratoryjnej. Nie zidentyfikowano rozwigzania, w ktérym badanie bytoby
przypisane do opieki nad pacjentami z chorobami sercowo-naczyniowymi lub powigzane z kwalifikacjg do stosowania
inhibitoréw SGLT2.

Przeglad analiz ekonomicznych

Oznaczenie przeciwciat przeciwko dekarboksylazie kwasu glutaminowego (anty-GAD) stanowi S$wiadczenie
gwarantowane finansowane ze $rodkéw publicznych, w zwigzku z czym analiza nie dotyczy wprowadzenia nowej
technologii medycznej, lecz rozszerzenia wskazan do stosowania istniejagcego badania diagnostycznego w AOS. Zmiana
ma charakter organizacyjny i odnosi sie do warunkéw udzielania $wiadczenia oraz dostepnosci badania. W zwigzku z tym
odstgpiono od przeprowadzenia przegladu analiz ekonomicznych.

Opinie ekspertéw klinicznych

Do dnia przekazania niniejszego raportu analitycznego otrzymano trzy opinie ekspertéw dotyczace zasadnosci rozszerzenia
wskazan do realizacji oznaczenia przeciwciat przeciwko dekarboksylazie kwasu glutaminowego (antyZGAD) na populacje
pacjentow z chorobami uktadu sercowolZinaczyniowego i wspdtistniejgcg cukrzyca. Opinie zostaty przygotowane przez:

o Konsultanta Krajowego w dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej,
o Konsultanta Krajowego w dziedzinie endokrynologii i diabetologii dzieciecej,
o Prezesa Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego.

Eksperci pozytywnie ocenili zasadnos¢ wdrozenia i finansowania oznaczenia przeciwciat anty@GAD ze $rodkow
publicznych. Badanie uznano za zasadne do realizacji réwniez w poradniach kardiologicznych.

W odniesieniu do populacji kardiologicznej eksperci pozytywnie ocenili zasadno$¢ oznaczenia przeciwciat anty2IGAD
w poradniach kardiologicznych w ramach OKP2 i OKZ3 Krajowej Sieci Kardiologicznej. Wskazano, ze badanie moze stuzy¢
weryfikacji rozpoznania cukrzycy u pacjentéw z nietypowym obrazem klinicznym. Podkreslono rowniez, ze prawidtowa
klasyfikacja typu cukrzycy ma znaczenie dla doboru optymalnego leczenia, zwtaszcza w przypadku koniecznosci wdrozenia
inhibitoréw SGLT2 ze wskazan kardiologicznych.

Eksperci podkreslili, ze wnioskowane badanie ma charakter jednorazowy, wykonywane jest na etapie rozpoznania lub weryfikacji
typu cukrzycy. Jednoczesnie wskazali, ze powinno by¢ realizowane zgodnie ze wskazaniami klinicznymi, aktualnymi wytycznymi
praktyki klinicznej oraz w certyfikowanych laboratoriach zapewniajgcych odpowiednig kontrole jakosci.

Zdaniem ekspertéw potencjalne korzysci wynikajace z rozszerzenia wskazan do realizacji badania obejmujg
przede wszystkim:

o zperspektywy pacjentow, m.in.: wczesniejsze i prawidtowe rozpoznanie typu cukrzycy, wtasciwy dobdr leczenia,
ograniczenie ryzyka ostrych i przewlektych powiktann cukrzycy, unikniecie btednej diagnozy, poprawe
kontroli choroby oraz zmniejszenie ryzyka kwasicy ketonowej;
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o z perspektywy sSwiadczeniodawcéw, m.in.: poprawe jakosci diagnostyki, ujednolicenie postepowania zgodnie
z wytycznymi, racjonalizacje diagnostyki i terapii, zmniejszenie liczby hospitalizacji, wizyt kontrolnych oraz
nieuzasadnionych badar;

o z perspektywy ptatnika publicznego, m.in.: ograniczenie kosztéw wynikajacych z btednego leczenia i powiktan
cukrzycy, bardziej racjonalne wykorzystanie zasobdéw systemu ochrony zdrowia, zmniejszenie kosztow
hospitalizacji oraz absencji w pracy zwigzanej z powiktaniami cukrzycy, a takze ograniczenie refundacji
niewtasciwie stosowanych lekéw przeciwcukrzycowych.

Wéréd potencjalnych ograniczen wskazano natomiast:

o zperspektywy pacjentéw, m.in.: ograniczong przydatnos¢ badania poza okreslonymi wskazaniami klinicznymi,
mozliwos¢ uzyskania wynikéw wymagajacych dalszej diagnostyki, koniecznosé pobrania krwi zylnej u dzieci oraz
koniecznos¢ wykonania dodatkowych oznaczen przeciwciat w przypadku ujemnego wyniku anty-GAD;

o z perspektywy $wiadczeniodawcow, m.in.: koniecznos$¢ wykonywania oznaczen w certyfikowanych laboratoriach,
koniecznos¢ zapewnienia odpowiedniego systemu kontroli jakosci, wtasciwej kwalifikacji pacjentéw do badania
oraz przeszkolenia personelu w zakresie wtasciwej interpretacji wynikow;

o zperspektywy ptatnika publicznego, m.in.: wzrost kosztéw diagnostyki na etapie wdrazania Swiadczenia,
dodatkowe koszty zwigzane z wykonywaniem badania.

Petng tres¢ przekazanych opinii eksperckich przedstawiono w Zatgczniku do raportu.
Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia

Analiza kosztow oznaczenia przeciwciat przeciw dekarboksylazie kwasu glutaminowego (anty-GAD) zostata
przeprowadzona na podstawie danych z wewnetrznych cennikéw swiadczeniodawcéw dotyczacych jednostkowych
kosztéw wytworzenia procedur medycznych oraz informacji zawartych w karcie $wiadczenia. Ocene oparto na danych
pozyskanych z 26 Zrédet. Na podstawie przeprowadzonych analiz zaproponowano wycene $wiadczenia na poziomie
81 zt, mieszczacy sie w aktualnej wartosci ambulatoryjnych grup swiadczen specjalistycznych.

W celu oszacowania potencjalnych skutkéw rozszerzenia wskazan do realizacji badania antyZGAD na populacje pacjentéow
z chorobami uktadu sercowolZhaczyniowego i wspdtistniejgcg cukrzycy przeprowadzono analize liczebnosci populacji
docelowej. Wykorzystano dane sprawozdawczorozliczeniowe ze Zintegrowanego Modutu Analitycznego Centrum
ellZdrowia za lata 2017-2025, przyjmujac jako populacje referencyjng pacjentéw, u ktérych wykonywano dotychczas
badania o zblizonym zastosowaniu diagnostycznym, tj. oznaczenia przeciwciat przeciw insulinie (N87) oraz przeciwciat
przeciw komodrkom wysp trzustki (N99), realizowane w ambulatoryjnej opiece specjalistycznej oraz leczeniu szpitalnym.
Dane ograniczono do dwdch wariantéw: w scenariuszu podstawowym uwzgledniono dorostych pacjentéw korzystajacych
z poradni kardiologicznej i rownoczesnie przyjmujacych inhibitory SGLT2, a w scenariuszu zwiekszonego wykorzystania
uwzgledniono wszystkich dorostych pacjentéw przyjmujacych inhibitory SGLT2 niezaleznie od korzystania
z poradni kardiologicznej.

Szacowane koszty ptfatnika publicznego zwigzane z ewentualnym rozszerzeniem wskazan do realizacji ocenianego
Swiadczenia, przy zaproponowanej wycenie na poziomie 81 zt, przedstawiaja sie nastepujaco:

o W scenariuszu podstawowym: ok. 163 tys. zt w | roku oraz ok. 180 tys. zt w Il roku,
o  w scenariuszu zwiekszonego wykorzystania: ok. 294 tys. zt w | roku, ok. 322 tys. zt w Il roku.

Przedstawione oszacowania obarczone s3 istotng niepewnoscia wynikajgcg przede wszystkim z braku mozliwosci
bezposredniej identyfikacji populacji pacjentéw spetniajgcych kliniczne kryteria kwalifikacji do badania. Oszacowania
oparto na danych posrednich dotyczacych realizacji innych oznaczenn autoprzeciwciat przeciwwyspowych, ktére
nie sg tozsame z badaniem przeciwciat anty-GAD i mogg odzwierciedla¢ odmienng praktyke diagnostyczng. Dodatkowo
dane sprawozdawczo-rozliczeniowe nie pozwalajg na identyfikacje pacjentéw spetniajacych kliniczne kryteria kwalifikacji
do badania, w szczegdlnosci w zakresie diagnostyki LADA oraz weryfikacji typu cukrzycy przed zastosowaniem inhibitoréw
SGLT2. Przyjete kryterium stosowania inhibitoréw SGLT2 stanowi uproszczenie analityczne, ktére moze zaréwno zawyzac,
jak i zanizac rzeczywistg liczbe pacjentéw potencjalnie kwalifikujacych sie do oznaczenia anty-GAD.
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Prognozy wptywu na budzet ptatnika publicznego s3 obarczone istotng niepewnoscia ze wzgledu na trudng
do oszacowania skale wykorzystania badania w praktyce klinicznej. Przedstawione kalkulacje obejmujg wytacznie koszty
bezposrednie zwigzane z wykonaniem oznaczenia przeciwciat anty-GAD w poradni kardiologicznej. Zaktada sie,
ze finansowanie badania odbywatoby sie analogicznie do innych badan diagnostycznych realizowanych w ramach
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej w zakresie kardiologii, a jego wptyw na wydatki publiczne bytby zwigzany przede
wszystkim z przyjetym sposobem finansowania.

Szczegbtowe informacje przedstawiono w rozdziale 8.2.

Whioski

Problem decyzyjny i kontekst systemowy

o

Przedmiot oceny: zasadnos$¢ rozszerzenia wskazan do realizacji Swiadczenia gwarantowanego obejmujgcego
oznaczenia przeciwciat anty@GAD napopulacie pacjentéw z chorobami ukfadu sercowoZnaczyniowego
i wspdtistniejaca cukrzyca (typu 1, typu 2 lub nowo rozpoznang), pozostajacych pod opieka poradni kardiologicznych,
diabetologicznych lub diabetologicznych i endokrynologicznych dla dzieci ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;j.

Cel proponowanej zmiany: umozliwienie wykorzystania oznaczenia przeciwciat anty?GAD w diagnostyce
réznicowej typu cukrzycy u pacjentéw z niejednoznacznym obrazem klinicznym, w szczegdlnosci w przypadkach
podejrzenia autoimmunologicznej cukrzycy typu 1 i LADA, co moze wpltywaé na podejmowanie decyzji
terapeutycznych, w tym kalifikacji pacjenta do stosowania inhibitoréw SGLT2.

Stan obecny: oznaczenie przeciwciat anty@GAD jest finansowane ze Srodkéw publicznych w ramach $wiadczenia
gwarantowanego ,Opieka nad pacjentem z cukrzyc3”, realizowanego w kompleksowej ambulatoryjnej opiece
specjalistycznej (KAOS) w zakresie diabetologii. Problem decyzyjny nie dotyczy zasadnosci samego badania
ani jego finansowania, lecz oceny zasadnosci rozszerzenia wskazan do jego realizacji na dodatkowa populacje
pacjentdow oraz nowy zakres organizacyjny $wiadczen, tj. umozliwienie realizacji poza poradnig diabetologia
réwniez w poradni kardiologicznej oraz diabetologicznej i endokrynologicznej dla dzieci.

Oceniana technologia medyczna

o

Oznaczenie przeciwciat przeciwko dekarboksylazie kwasu glutaminowego (anty@GAD) to badanie laboratoryjne
wykonywane z probki krwi zylnej, stuzace identyfikacji autoprzeciwciat charakterystycznych
dla autoimmunologicznej cukrzycy typu 1 oraz utajonej cukrzycy autoimmunologicznej dorostych (LADA).

Badanie realizowane jest z wykorzystaniem standaryzowanych metod immunologicznych, najczesciej metod
immunoenzymatycznych (ELISA, ang. enzyme-linked immunosorbent assay) lub metod chemiluminescencyjnych,
z zastosowaniem certyfikowanych zestawdéw diagnostycznych przeznaczonych do diagnostyki in vitro.
Oznaczenie umozliwia ilosciowg ocene stezenia przeciwciat i stanowi podstawowy marker autoimmunizacji
w diagnostyce cukrzycy typu 1 u dorostych, oraz wspiera diagnostyke réznicowa u pacjentéw, u ktérych
klasyfikacja typu choroby pozostaje niejednoznaczna.

Wytyczne praktyki klinicznej:

o

Oznaczenie przeciwciat anty-GAD jest rekomendowanym badaniem pierwszego wyboru u oséb dorostych
w diagnostyce autoimmunologicznej cukrzycy (z podejrzeniem cukrzycy typu 1) lub w przypadkach
niejednoznacznej klasyfikacji typu cukrzycy (ADA 2026, PTD 2026, ADA/EASD 2021).

W przypadku ujemnego wyniku anty-GAD przy utrzymujgcym sie podejrzeniu autoimmunologicznego podtoza
choroby zaleca sie rozszerzenie diagnostyki o oznaczenie innych autoprzeciwciat przeciwwyspowych (ADA 2026,
PTD 2026).

Wytyczne kardiologiczne wskazujg na role inhibitoréw SGLT2 w leczeniu wybranych grup pacjentéw, w tym
réwniez pacjentdw bez cukrzycy. W odniesieniu do pacjentéw ze wspétistniejacg cukrzyca, zwtaszcza przy
podejrzeniu cukrzycy typu 1 lub LADA, prawidtowa klasyfikacja typu cukrzycy moze mie¢ znaczenie dla oceny
bezpieczenstwa terapii, jednak nie zidentyfikowano zalecerr kardiologicznych wskazujacych oznaczenie
przeciwciat antyBIGAD jako rutynowy warunek kwalifikacji do leczenia inhibitorami SGLT2 (ESC 2023).

Nie zidentyfikowano wytycznych praktyki klinicznej rekomendujgcych rutynowe wykonywanie oznaczen
anty-GAD u pacjentéw kardiologicznych w powiazaniu z kwalifikacjg do stosowania inhibitorow SGLT2.
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Dostepnos¢ badania w ramach finansowania publicznego w innych krajach

o Oznaczenie przeciwciat antyPIGAD funkcjonuje jako odrebna procedura laboratoryjna lub element diagnostyki
cukrzycy typu 1, realizowany zgodnie z ogélnymi zasadami diagnostyki laboratoryjnej, m.in. w Czechach, Frangiji,
Niemczech i Wielkiej Brytanii.

o Nie zidentyfikowano rozwigzan refundacyjnych lub organizacyjnych przewidujacych odrebne wykorzystanie
oznaczen anty@?GAD w ramach opieki kardiologicznej, w tym w powigzaniu z kwalifikacja do stosowania
inhibitoréw SGLT2.

Szacowany skutek finansowy

o  Woycena swiadczenia: 81 zt; miesci sie w aktualnej wartosci ambulatoryjnych grup swiadczen specjalistycznych.
o Szacowane skutki finansowe wdrozenia proponowanej zmiany:

o W scenariuszu podstawowym: ok. 163 tys. zt w | roku oraz ok. 180 tys. zt w Il roku,

o W scenariuszu zwiekszonego wykorzystania: ok. 294 tys. zt w | roku oraz ok. 322 tys. zt w Il roku.
o Niepewnos¢ szacunkéw:

o Oszacowania liczebnosci populacji docelowej oraz skutkéw finansowych rozszerzenia mozliwosci
wykonywania oznaczenia przeciwciat anty-GAD w poradniach kardiologicznych sg obarczone istotng
niepewnoscig z uwagi na brak bezposrednich danych identyfikujgcych pacjentéw kwalifikujgcych sie
do badania. Rzeczywista skala wykorzystania $wiadczenia moze odbiegac¢ od przedstawionych prognoz.

o Ograniczenia analizy:

o Prognozowany wptyw na budzet ptatnika publicznego odnosi sie wytgcznie do kosztéw bezposrednich
wykonania badania i powinien by¢ interpretowany z ostroznoscia. Wptyw realizacji ocenianego badania
na budzet ptatnika publicznego bytby zwigzany przede wszystkim z przyjetym sposobem finansowania.
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3. Przedmiot i historia zlecenia

Podstawa prawna i historia zlecenia. Pismem z dn. 28.04.2026 r. (znak: ASG.72.1.2025.MGL/PM) Minister Zdrowia,
dziatajgc na podstawie art. 31c ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkow publicznych (Dz.U. z 2025 r. poz. 1461, z pézn. zm.) zlecit Prezesowi AOTMIT przygotowanie rekomendaciji
w sprawie zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia:

o przeciwciata przeciw dekarboksylazie kwasu glutaminowego (anty-GAD),

jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej wraz z opracowaniem warunkow
realizacji Swiadczenia, potencjatu wykonawczego oraz wyceny dla nowego $wiadczenia kardiologicznego. W ramach
przekazanej dokumentacji udostepniono Karte Swiadczen Opieki Zdrowotnej dotyczaca ocenianego $wiadczenia.

Pierwotny termin realizacji zlecenia, wskazany przez Ministra Zdrowia, wynosit 6 tygodni od dnia jego otrzymania.
Na podstawie pisma Prezesa AOTMIT z dn. 06.05.2026 r. (znak: DRiSSOZ.4100.1.2026) w sprawie przedtuzenia terminu
Zlecenia Minister Zdrowia prolongowat termin realizacji zlecenia do 31.07.2026 r3.

Pismem z dn. 12.06.2026 r. (znak: DRiSSOZ.4100.1.2026) Prezes AOTMIT wystapit do Ministra Zdrowia z prosba o zmiane
podstawy prawnej wspominanego powyzej zlecenia w odniesieniu do ocenianego badania. W odpowiedzi
zdn. 22.06.2026 r. (znak: DLG.72.1.2025.MGL/PM) Minister Zdrowia wyrazit zgode na zmiane podstawy prawnej
przedmiotowego zlecenia z art. 31c ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz.U. z 2025 r. poz. 1461, z pdzn. zm.) na art. 31f ust. 5 ustawy w zwiazku
zart. 31h ust. 3 pkt 3 ustawy, stanowigcg podstawe do przygotowania rekomendacji w sprawie zmiany technologii
medycznej, rozumianej w tym przypadku jako rozszerzenie wskazan do stosowania badania o populacje pacjentow
z cukrzyca insulinozalezng lub cukrzyce typu 2 wspétistniejaca z chorobami sercowo-naczyniowymi.

Historia korespondenciji

Prezes NFZ. Dnia 02.06.2026 r. pismem znak: DRiSSOZ.4100.1.2026 wystapiono do Prezesa NFZ z prosha
o przedstawienie opinii w zakresie mozliwosci sfinansowania przedmiotowego badania w przypadku jego ewentualnego
zakwalifikowania jako $wiadczenia gwarantowanego. Do dnia przekazania niniejszego raportu nie otrzymano odpowiedzi.

Eksperci kliniczni. W toku prac analitycznych w dniu 10.06.2026 r. pismami znak: DRiSSOZ.4100.1.2026 wystgpiono
do nastepujacych ekspertow z prosbg o przekazanie opinii eksperckiej, zgodnie z art. 31c ust. 3 pkt. 1 ustawy
o $wiadczeniach, w sprawie zasadnosci zakwalifikowania ocenianych swiadczen do wykazu swiadczen gwarantowanych:

o prof. dr hab. n. med. Marka Gierlotki - Prezesa Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego (do dnia przekazania
raportu nie otrzymano opinii);

o prof. dr hab. n. med. Mieczystawa Walczaka - Konsultanta Krajowego w dziedzinie endokrynologii i diabetologii
dzieciecej, Przewodniczacego Zarzadu Polskiego Towarzystwa Endokrynologii i Diabetologii Dzieciecej
(odpowiedz otrzymano w dniu 06.07.2026 r.);

o prof. dr hab. Krzysztofa Strojka - Konsultanta Krajowego w dziedzinie diabetologii (w dniu 12.06.2026 otrzymano
odpowiedz o braku mozliwosci przygotowania opinii);

o prof. dr hab. Barbary Bozeny Dotegowskiej - Konsultant Krajowej w dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej
(odpowiedz otrzymano w dn. 30.06.2026 r.),

o prof. dr hab. n. med. i n. o zdr. Piotra Pawta Dobrowolskiego - Konsultanta Wojewddzkiego w dziedzinie
kardiologii dla wojewddztwa mazowieckiego (do dnia przekazania raportu nie otrzymano opinii);

o prof.drhab. n. med. Iriny Kowalskiej - Prezesa Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego (odpowiedz otrzymano
w dniu 06.07.2026 1.);

o prof. dr hab. n. med. Janiny Stepinskiej - Przewodniczacej Krajowej Rady Kardiologicznej (do dnia przekazania
raportu nie otrzymano opinii).

3Pismo MZ z dn. 01.06.2026r. (znak: DLG.72.1.2025.MGL/PM)
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4. Problem decyzyjny

Celem niniejszego raportu jest ocena zasadnosci rozszerzenia wskazan oraz warunkow realizacji $wiadczenia
gwarantowanego pn. ,Oznaczenie przeciwciat przeciwko dekarboksylazie kwasu glutaminowego (antyBIGAD)”, w ramach
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, na populacje pacjentéw z cukrzyca typu 1, cukrzyca typu 2 lub cukrzyca nowo
rozpoznana, wspotistniejgcg z chorobami uktadu sercowoZnaczyniowego. Analiza koncentruje sie na ocenie czy badanie
powinno by¢ dostepne dla takich pacjentéw pozostajacych pod opieka poradni kardiologicznych, u ktérych wynik
oznaczenia przeciwciat antyBiGAD moze mie¢ znaczenie dla weryfikacji typu cukrzycy oraz podejmowania decyzji
terapeutycznych, w szczegdlnosci dotyczacych kwalifikacji do leczenia inhibitorami SGLT2 stosowanymi ze wskazan
sercowolZnaczyniowych.

Problem decyzyjny wynika z faktu, ze oznaczenie przeciwciat anty@GAD jest obecnie finansowane ze srodkéw publicznych
wramach $wiadczenia gwarantowanego pn. ,Opieka nad pacjentem zcukrzycy’, realizowanego w poradniach
diabetologicznych. Przedmiotem oceny jest zasadno$¢ rozszerzenia wskazan do realizacji badania na populacje pacjentéw
z chorobami sercowoZnaczyniowymi i wspofistniejgcg cukrzycg oraz umozliwienie jego wykonywania w poradniach:
diabetologicznych, diabetologicznych i endokrynologicznych dla dzieci oraz kardiologicznych AOS.

Raport ma na celu dostarczenie informacji niezbednych do rozstrzygniecia, czy proponowane rozszerzenie wskazan jest
uzasadnione z perspektywy klinicznej, organizacyjnej i finansowej oraz czy moze przyczyni¢ sie do poprawy diagnostyki
réznicowej typu cukrzycy u pacjentéw z chorobami sercowoZnaczyniowymi, zwtaszcza w sytuacjach niejednoznacznego
fenotypu klinicznego lub optymalizacji kwalifikacji pacjentéw do nowoczesnych terapii kardiologicznych (m.in. zastosowania
inhibitoréw SGLT2).

Analiza obejmuije:

o ocene aktualnych rekomendacji oraz wytycznych kardiologicznej praktyki klinicznej opublikowanych w latach
2015-2026, pod katem wykorzystania oznaczenia przeciwciat anty-GAD,

o analize obowigzujacych uwarunkowan organizacyjnych i finansowania swiadczen,

o przeglad innych systeméw ochrony zdrowia dotyczacych zasad finansowania i realizacji oznaczenia przeciwciat
anty-GAD, ze szczegdlnym uwzglednieniem jego zastosowania w obszarze kardiologii,

o 0szacowanie prognozowanej liczebnosci populacji docelowej oraz potencjalnych wydatkéw ptatnika publicznego
zwigzanych z realizacjg badania we wnioskowanych poradniach, w szczegdélnosci w poradniach kardiologicznych
W proponowanej populacji pacjentéw.

Whioskowane $wiadczenie byto przedmiotem wczesdniejszej analizy AOTMIT nr WS.422.4.2025 z dn. 07.04.2025 r.
pn.: ,Analiza propozycji nowych $wiadczen w dziedzinie kardiologii w ramach podstawowej opieki zdrowotnej oraz
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej”, przeprowadzonej w ramach projektu ,Odwrécona Piramida Swiadczen”. Whioski
z tej analizy stanowig punkt odniesienia dla oceny zasadnosci analizowanej zmiany.

4.1. Problem zdrowotny

Choroby uktadu krazenia, inaczej choroby sercowo-naczyniowe to choroby serca, tetnic i zyt. Moga by¢ wrodzone
lub nabyte. Do najczestszych choréb uktadu krazenia nalezg nadcisnienie tetnicze, miazdzyca, zaburzenia lipidowe, choroba
niedokrwienna serca i zawat serca, niewydolnos¢ serca, wady zastawkowe serca, zylna choroba zakrzepowo-zatorowa,
niewydolno$¢ zyt i zylaki, przewlekte niedokrwienie konczyn, migotanie przedsionkéw (jako najczestsze zaburzenie
rytmu serca).

[MP Boboryk 2021]

Niewydolnos¢ serca to stan, w ktéorym w wyniku zaburzenia czynnosci serca dochodzi do zmniejszenia pojemnosci
minutowej serca w stosunku do zapotrzebowania metabolicznego tkanek ustroju badz wtasciwa pojemnosé minutowa jest
utrzymywana dzieki podwyzszeniu ci$nienia napetniania, co powoduje objawy kliniczne.
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Wyrdznia sie niewydolnosc serca:
o S$wiezo rozpoznang - wystepujgca po raz pierwszy, niezaleznie od dynamiki rozwoju objawow,
o przemijajacy - gdy objawy stwierdza sie jedynie w ograniczonym przedziale czasowym,

o przewlekts - w zaleznosci od przebiegu okresla sie jako stabilng, pogarszajaca sie lub niewyréwnana.
[Interna Szczeklik 2021]
Epidemiologia

Szacuje sie, ze w Europie i Ameryce Pétnocnej przewlekta niewydolno$é serca (PNS) wystepuje u 1-2% oséb dorostych,
przy czym chorobowos¢ zwieksza sie gwattownie po 75. r.z,, siegajac 10-20% wsrdod oséb w wieku 78-80 lat. Czestosc
wystepowania dysfunkcji serca rozpoznanej echokardiograficznie szacuje sie na 3% populacji ogélnej; podwaja sie
ona z kazda dekadg po 60. r.z., siegajgc ~10% po 80. r.z. Ocenia sie, ze 35-55% chorych z PNS ma izolowang dysfunkcje
rozkurczowa. Ta posta¢ PNS jest czestsza u chorych w starczym wieku, szczegdlnie u kobiet, u ktérych zazwyczaj
wystepuje nadcisnienie tetnicze z przerostem lewej komory, a czesto wspotistnieje nadwaga, otytosc lub cukrzyca.

[Interna Szczeklik 2021]
Etiologia i patogeneza

Przyczyna przewlektej niewydolnosci serca sg choroby serca zaburzajace napetnianie lub wyrzut krwi z komory (lub komor).
Podstawowe mechanizmy prowadzace do PNS to:

o pierwotne uposledzenie kurczliwosci - wskutek choroby niedokrwiennej serca lub kardiomiopatii rozstrzeniowej
o roznej etiologii, spowodowane uszkodzeniem lub utratg kardiomiocytéw i/lub obnizong kurczliwoscia
zywotnych obszaréw miesnia sercowego;

o przecigzenie cisnieniowe lub objetosciowe komér - wskutek nadcisnienia tetniczego lub wad serca;

o uposledzenie czynnosci rozkurczowej - wskutek chordb osierdzia, przerostu miesnia sercowego, kardiomiopatii
restrykcyjnej lub przerostowe;;

o tachyarytmie lub bradyarytmie.
[Interna Szczeklik 2021]
Obraz kliniczny i przebieg naturalny

Objawy niewydolnosci serca stanowig wypadkowg tzw. niewydolnosci wstecznej i niewydolnosci rzutu i wystepuja
w réznych konstelacjach, w zaleznosci od tego, ktéra komora serca jest niewydolna. W zaleznosci od rodzaju objawéw
dominujacych w obrazie klinicznym, okresla sie niewydolno$¢ jako lewokomorows badz prawokomorowa. Do objawéw
wspolnych naleza:

o podmiotowe - zmniejszona tolerancja wysitku, meczliwosé¢, znuzenie, wydtuzenie czasu odpoczynku potrzebnego
do odzyskania sit po wysitku; przy wiekszym zaawansowaniu PNS skgpomocz; zadyszka przy schylaniu sie,
kotatanie serca, objawy zaburzen przeptywu mézgowego, depresja, szybki przyrost masy ciata (>2 kg/tydz.), utrata
masy ciata w zaawansowanej PNS;

o przedmiotowe - bladosc i ochtodzenie skéry koriczyn, wzmozona potliwosé, rzadko sinica obwodowa; tachykardia
i lll ton serca lub IV ton serca, wzmozona akcentacja sktadowej ptucnej Il tonu; niekiedy szmer zwigzany z wada
serca stanowiacg pierwotng przyczyne PNS lub wtérng do powiekszenia serca; boczne przemieszczenie uderzenia
koniuszkowego; zmniejszenie amplitudy cisnienia tetniczego, niewielkie podwyzszenie cisnienia rozkurczowego;
tetno naprzemienne (w ciezkiej NS); oddech Cheyne’a i Stokesa; niekiedy stan podgoraczkowy wskutek
obkurczenia naczyn skornych i ograniczenia utraty ciepta.

Objawy PNS mog3 sie pojawi¢ na podtozu wielu chordb, zwykle rozwijajacych sie przez wiele lat. PNS jest choroba
postepujacy ze stopniowo pogarszajaca sie wydolnoscig czynnosciowa. Pogtebianiu sie PNS sprzyja gtéwnie nieleczona
lub leczona nieskutecznie choroba podstawowa, przede wszystkim choroba niedokrwienna serca i nadcisnienie tetnicze.
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Niewydolnos¢ serca rozpoznaje sie, gdy wystepuja typowe objawy podmiotowe i/lub przedmiotowe oraz stwierdza sie
istotne uposledzenie czynnosci skurczowej (LVEF - frakcja wyrzutowa lewej komory <40%) lub cechy dysfunkcji
rozkurczowej w warunkach spoczynkowych, zwykle za pomocg echokardiografii.

[Interna Szczeklik 2021]
Leczenie
Podstawowe cele leczenia PNS to:

o leczenie choroby bedacej przyczyna PNS - np. choroby wiencowej, nadcisnienia tetniczego, wady zastawkowej;

o profilaktyka i leczenie stanéw odpowiedzialnych za zaostrzenie PNS;

o zwalczanie objawow zatrzymywania wody w ustroju;

o poprawa tolerancji wysitku;

o hamowanie progresji przebudowy lewej komory;

o zmniejszenie ryzyka zgonu wskutek postepu niewydolnosci serca i nagtej Smierci sercowej
U pacjentéw otytych oraz cierpigcych na nadciénienie tetnicze, bedace czesto podtozem niewydolnosci serca, inhibitory
kotransportera sodowo-glukozowego typu 2 (SGLT-2) mogg stanowic¢ przydatng opcje terapeutyczna. Inhibitory SGLT2
dziatajg poprzez mechanizm polegajgcy na zmniejszeniu reabsorpcji glukozy w kanalikach nerkowych, co powoduje
obnizenie poziomu glukozy we krwi niezaleznie od insuliny. Zwiekszone wydalanie moczu (diureza) wywotane przez
inhibitory SGLT-2 przynosi korzysci nie tylko w regulacji poziomu glukozy, ale réwniez poprawia parametry uktadu
sercowo-naczyniowego takie jak:

o obnizenie ci$nienia krwi, dzieki zwiekszonej diurezie i wydalaniu jonéw sodu;

o redukcja masy ciata (wydalanie cukru z moczem znacznie obniza bilans energetyczny organizmu).
[Interna Szczeklik 2021, Hsia 2017, Dega-Krzesniak 2026]
Cukrzyca wspétistniejaca z chorobami sercowo-naczyniowymi

Cukrzyca typu 2. Choroby sercowolZnaczyniowe stanowig dominujacg przyczyne chorobowosci i $miertelnosci wéréd
pacjentow z cukrzyca typu 2. Szacuje sie, ze okoto jedna na trzy osoby doroste z cukrzycg typu 2 ma rozwinietg chorobe
uktadu krazenia. Przyczyny zwiekszonego ryzyka majg charakter wieloczynnikowy i wynikajg ze wspdtwystepowania
zaburzen metabolicznych takich, jak: przewlekta hiperglikemia, dyslipidemia, nadcisnienie tetnicze, nadwaga lub otytos¢
oraz ektopowa akumulacja tkanki ttuszczowej. Wzajemne oddziatywanie wymienionych czynnikéw sprzyja
przyspieszonemu rozwojowi zmian miazdzycowych oraz uszkodzeniu uktadu sercowolZnaczyniowego. W poréwnaniu
z osobami bez cukrzycy, pacjenci z cukrzyca typu 2 charakteryzuja sie:

o 60% wyzszym ryzykiem rozwoju jakiejkolwiek postaci chorob sercowolZnaczyniowych (CVD),
o 54% wyzszym ryzykiem wystgpienia udaru mozgu,
o 73% wyzszym ryzykiem zawatu miesnia sercowego,

o 84% wyzszym ryzykiem niewydolnosci serca.
[IDF 2025, Mosenzon 2021]

Cukrzyca typu 1. Choroby sercowo@naczyniowe stanowig najczestsze powiktanie makronaczyniowe oraz gtéwng
przyczyne zgondéw u 0sob z cukrzyca typu 1. Aktualne dane epidemiologiczne wskazuja, Ze klinicznie jawna choroba
sercowolZhaczyniowa wystepuje u okoto 18-21% dorostych pacjentéw z cukrzyca typu 1, przy czym czesto$é ta wyraznie
wzrasta wraz z wiekiem (od okoto 5% w grupie 20-39 lat do ponad 50% u oséb 265 lat). Uwzgledniajac globalng liczbe
oséb z cukrzycg typu 1 wynoszacg okoto 9-9,5 min liczba pacjentéw ze wspdtistniejagcymi  powiktaniami
sercowolZhaczyniowymi moze by¢ szacowana naokoto 1,7-1,9 min, przy czym wartosci te nalezy traktowac jako
przyblizone oszacowania oparte na posrednich danych epidemiologicznych.

[BMJ 2025, TDI 2025]
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Oznaczenie przeciwciata przeciw dekarboksylazie kwasu glutaminowego (anty-GAD). DRiSS0Z.4100.1.2026
Ocena zasadnosci rozszerzenia wskazan do realizacji

Przeciwciata przeciwwyspowe

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

o przeciwko réznym antygenom cytoplazmatycznym komérek B - ang. islet cel antibodies (ICA),

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

o przeciwko fosfatazom tyrozyny (ang. insulinoma-associated antygen - 1A2, IA2p),
o przeciwko insulinie endogennej (ang. insulin autoantibodies - 1AA),

o przeciwko transporterowi cynku - ZnT8.
Przydatnosc kliniczna oznaczania przeciwciat przeciwyspowych to:

o rozpoznanie réznicowe cukrzycy typu 1 i 2. W celu potwierdzenia procesu autoimmunizacyjnego (cukrzycy
typu 1) wystarczy wykrycie dwéch rodzajéw przeciwciat (np. IA i anty-GAD6G5 lub 1AA). W toku procesu
autoimmunizacyjnego, a wiasciwie po jego zakonczeniu, wskutek zniszczenia komdrek B wysp Langerhansa,
przeciwciata przeciwwyspowe znikajg i w pézniejszych okresach cukrzycy typu 1 moga juz nie wystepowac;

o odrdznianie wolno rozwijajacej sie cukrzycy autoimmunologicznej u dorostych (poprzednio LADA) od cukrzycy typu 2.
Obecnos¢ przeciwciat przeciwwyspowych, zwtaszcza anty-GADé65, wskazuje na etiologie autoimmunologiczna;

[Interna Szczeklik 2021]
Oznaczenie przeciwciat anty-GAD u pacjentéw kardiologicznych

Stosowanie inhibitoréw SGLT2 wigze sie ze zwiekszonym ryzykiem wystgpienia euglikemicznej kwasicy ketonowej
(euDKA). Hamowanie SGLT2 petng dawkg indukuje szybki wzrost wydalania glukozy z moczem. Z powodu spadku stezenia
glukozy zmniejsza sie rowniez stezenie insuliny w osoczu, czemu towarzyszy kompensacyjny wzrost stezenia glukagonu.
Ta zmiana powoduje uwolnienie hamowania glukoneogenezy w watrobie, a takze zwiekszong endogenng produkcje
glukozy zaréwno na czczo, jak i po positku. U pacjentéw z cukrzyca typu 2 leczonych inhibitorami SGLT2, u ktérych
wystepuje euDKA, nizszy stosunek insuliny do glukagonu stymuluje lipolize, zwiekszajac dostarczanie wolnych kwaséw
ttuszczowych do watroby i powodujac tagodng stymulacje ketogenezy. Jesli niedobér insuliny jest bardziej znaczny,
co moze mie¢ miejsce u pacjentdw z cukrzyca typu 1 lub jesli dostepnosé¢ weglowodandw jest drastycznie ograniczona,
fagodna ketoza przeksztatci sie w kwasice ketonowa.

[Hsia 2017]

W 2015 r. Amerykanska Agencja ds. Zywnosci i Lekéw (FDA) opublikowata komunikat dotyczacy bezpieczerstwa lekéw,
w ktérym ostrzegta, Ze leczenie inhibitorami SGLT2 moze zwieksza¢ ryzyko wystgpienia kwasicy ketonowej i podjeta
decyzje o umieszczeniu na etykietach wszystkich inhibitorow SGLT2 adekwatnych ostrzezen. W zwigzku z tym ryzykiem,
szczegolnie dla pacjentéw z cukrzyca typu 1, inhibitory SGLT2 nie sg zatwierdzone do stosowania w tej populacji. W 2019 r.
Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Europejskiej Agenciji Lekdw (EMA) wydat pozytywna
opinie dla stosowania jednego z inhibitoréw SGLT2 - dapaglifozyny (Forxiga) w leczeniu cukrzycy typu 1 jako leku
wspomagajacego insuline u oséb z wskaznikiem BMI = 27 kg/m2 W 2021 r. posiadacz pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu leku zawierajgcego dapaglifozyne wycofat wskazanie dotyczace cukrzycy typu 1 w catej Europie.

[Hsia 2017, EMA 2019, MHRA 2021]

Szczegbdtowa analiza wywiadu pacjenta oraz specjalistyczne badania laboratoryjne, takie jak oznaczenie stezenia peptydu C
i obecnosci przeciwciat anty-GAD, majg kluczowe znaczenie dla doktadnego rozréznienia typéw cukrzycy przed
wdrozeniem lekéw z grupy inhibitoréw SGLT2. Pomimo zalecenia Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego
zezwalajgcego na stosowanie inhibitoréw SGLT2 w cukrzycy typu 1, ze wskazan innych niz bezposrednio
przeciwhiperglikemiczne (wskazania kardiologiczne, nerkowe, leczenie otytosci) konieczna jest Scista, biezaca adaptacja
insulinoterapii i zachowanie ostroznosci w tym zakresie.

[Binczyk 2024]
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Oznaczenie przeciwciata przeciw dekarboksylazie kwasu glutaminowego (anty-GAD). DRiSS0Z.4100.1.2026

Ocena zasadnosci rozszerzenia wskazan do realizacji

4.2. Opis proponowanego zakresu zmian w realizacji ocenianego swiadczenia
gwarantowanego wskazane w Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej

Analiza tresci Karty Swiadczenia wskazuje, ze przedmiotem zlecenia jest ocena zasadnosci rozszerzenia stosowania badania
,Oznaczenie przeciwciat przeciwko dekarboksylazie kwasu glutaminowego (anty-GAD)” o populacje pacjentéw
z chorobami uktadu sercowoZnaczyniowego i wspotistniejgca cukrzycg, poza obecnie finansowang populacjg objetg opieka
diabetologiczna. Zgodnie z Karta Swiadczenia proponowana zmiana ma na celu wsparcie diagnostyki réznicowej typu
cukrzycy u pacjentow kwalifikowanych do leczenia inhibitorami SGLT2 ze wskazan sercowolZhaczyniowych,
w szczegoblnosci w zakresie odréznienia cukrzycy typu 2 od autoimmunologicznej cukrzycy typu 1 ujawniajgcej sie w wieku
dorostym, w tym jej wolno postepujacej postaci (LADA).

Populacje docelowa stanowig pacjenci z chorobami uktadu krazenia (ICD2110: grupa 1) oraz wspdfistniejaca cukrzyca
typu 1, cukrzycy typu 2 lub cukrzycg nowo rozpoznang, u ktérych wystepujg cechy kliniczne mogace wskazywac
na autoimmunologiczne podtoze choroby, takie jak m.in. szczupta sylwetka, szybka utrata czynnosci wydzielniczej trzustki,
epizody kwasicy ketonowej czy wspdtistnienie innych choréb autoimmunologicznych. W Karcie Swiadczenia oszacowano,
ze liczba wykonywanych oznaczen przeciwciat anty@GAD w tej populacji moze wynosi¢ okoto 2 000 badan rocznie
w ramach poradni kardiologicznej oraz 20 000 badan rocznie w ramach diabetologii dorostych oraz 5 000 badar w ramach
endokrynologii i diabetologii dzieciecej.

Proponowane rozszerzenie wskazan zaktada mozliwos¢ realizacji badania w wybranych poradniach kardiologicznych
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej funkcjonujgcych na poziomie zabezpieczenia OK 2 i OK 3 w ramach Krajowej Sieci
Kardiologicznej. Jednoczes$nie zatozono, Ze wymagania dotyczace materiatu biologicznego oraz metodyki wykonania
badania pozostang tozsame z obowigzujgcymi obecnie w opiece diabetologicznej, a szacowany koszt jednostkowy
oznaczenia wyniesie 100 zt.

W ponizszej tabeli przedstawiono szczegétowe zatozenia wnioskowanego $wiadczenia opieki zdrowotnej ujete
w przedmiotowej Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej. Dodatkowo odniesiono sie do wybranych elementéw tresci Kart
Swiadczer Opieki Zdrowotnej w formie komentarza analitycznego.

Tabela 1. 'Zestawienie szczeg6towych zatozen dotyczacych wnioskowanego $wiadczenia opieki zdrowotnej przedstawionych
w Karcie Swiadczen Opieki Zdrowotnej wraz z komentarzem analitycznym

Element KSOZ Whioskowane swiadczenia opieki zdrowotnej pn.: przeciwciata przeciw dekarboksylazie kwasu glutaminowego (anty-GAD)
Nazwa $wiadczenia | Oznaczenie przeciwciat przeciwko dekarboksylazie kwasu glutaminowego (anty-GAD, gtéwnie izoforma GAD65) w surowicy
°plek,| ZSJTOWOtPEJ Interwencja (procedura): 90.59 - Inne badania laboratoryjne immunologiczne.
albo swiadczenia _
gwarantowanego Komentarz analityczny do powyzszego elementu KSOZ:

W aktualnej wersji stownika procedur medycznych wedtug kodéw ICD-9 prowadzonym przez NFZ zidentyfikowano wskazany kod
procedury medycznej odnoszqcy sie do 90.59 Mikroskopowe badanie krwi - inne badania mikroskopowe. Nie zidentyfikowano kodu
ICD-9 odpowiadajgcego nazwie ,Inne badania laboratoryjne immunologiczne”.
Zakres Ambulatoryjna opieka specjalistyczna.
\’Nn.ioskow?nego o znaczenie badania w standardzie postepowania klinicznego - oznaczenie przeciwciat przeciw antygenom wysp
$wiadczenia trzustkowych, w tym anty-GAD®5, jest rekomendowane przez Polskie Towarzystwo Diabetologiczne (PTD) oraz
miedzynarodowe towarzystwa naukowe w tym: International Society for Pediatric and Adolescent Diabetes (ISPAD),
European Association for the Study of Diabetes (EASD), American Diabetes Association (ADA) jako element diagnostyki
réznicowej cukrzycy, co potwierdza jego znaczenie jako $wiadczenia diagnostycznego niezbednego w procesie ustalania
typu cukrzycy.
o mozliwos¢ realizacji w warunkach ambulatoryjnych - przeprowadzenie badania nie wymaga hospitalizacji, co zgadza sie
z zakresem $wiadczen finansowanych ze $rodkéw publicznych na podstawie art. 15 ust. 2.
o zgodnosc z katalogiem swiadczen gwarantowanych - oznaczenie przeciwciat anty-GAD65 kwalifikuje sie jako:
o $wiadczenie zdrowotne diagnostyczne,
o $wiadczenie realizowane w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.
Opis Opis $wiadczenia obejmuje zastosowanie badania immunologicznego: antyGAD&65, ang. glutamic acid decarboxylase -
proponowanego oznaczenie stezenia przeciwciat przeciwko dekarboksylazie kwasu glutaminowego w zwigzku z koniecznoscia wdrozenia
Swiadczenia opieki | skutecznej diagnostyki dla pacjentéw diabetologicznych (zaréwno dzieci, jak i dorostych) oraz pacjentéw kardiologicznych.
%dr'owotne'j albo Oznaczenie w surowicy metoda immunoenzymatyczng przeciwciat anty-GAD w szczegdlnosci znajdzie zastosowanie
$wiadczenia u dorostych pacjentdéw podejrzanych o wystapienie cukrzycy LADA, z cukrzyca rozpoznang w wieku dorostym, o nietypowym
gwarantowanego przebiegu, zwtaszcza u ktdrych:
o nie stwierdza sie choroby otytosciowej, nie majg cech insulinoopornosci lub poszczegélnych komponent zespotu
metabolicznego (osoby szczupte, z prawidtowym wskaznikiem talia-biodro)
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Oznaczenie przeciwciata przeciw dekarboksylazie kwasu glutaminowego (anty-GAD). DRiSS0Z.4100.1.2026
Ocena zasadnosci rozszerzenia wskazan do realizacji

Element KSOZ

Whioskowane $wiadczenia opieki zdrowotnej pn.: przeciwciata przeciw dekarboksylazie kwasu glutaminowego (anty-GAD)

o dochodzi do szybkiego i postepujacego pogarszania kontroli glikemii z czestg potrzebg intensyfikacji terapii oraz
z koniecznoscig szybkiego wdrozenia insulinoterapii (w krétkim czasie po rozpoznaniu cukrzycy), w szczegélnosci,
gdy pacjent przestrzega zalecen

o wspdtistnieja inne choroby autoimmunologiczne (m.in. niedoczynno$é tarczycy, niedobor wit. B12, bielactwo,
przedwczesne wygasanie funkcji gonad, uktadajace sie w zespoty autoimmunologicznych poliendokrynopatii - APS)

o stwierdzono szybki spadek stezenia C-peptydu w surowicy, potwierdzajac wczesng dysfunkcje komorek beta,
nieproporcjonalng do czasu trwania cukrzycy.

Obejmowac¢ bedzie pacjentow:
A. dorostych z cukrzyca (E10 - cukrzyca insulinozalezna)
B. dzieci z nowo rozpoznang cukrzyca (E10 - cukrzyca insulinozalezna, E11 - cukrzyca insulinoniezalezna, E13 - cukrzyca
o ustalonej etiologii, E14 - cukrzyca o nieustalonej etiologii)

C. osoby z hiperglikemia z podejrzeniem bezobjawowego 2 stadium cukrzycy typu 1 (R73) - proponowane kod ICD-10:
E10.A2.

D. osoby z dodatnim, uprzednio uzyskanym wynikiem oznaczenia przeciwciat przeciwko komdérkom beta wysp
trzustkowych w testach przesiewowych

Cukrzyca typu 1, w tym LADA, jest chorobg o podtozu autoimmunizacyjnym. Jest to najczestsza choroba metaboliczna u dzieci,
choruje jedno na dwiescie dzieci. W przebiegu cukrzycy typu 1 dochodzi do catkowitego zniszczenia komérek beta trzustki
wytwarzajacych insuline. Zgodnie z zaleceniami Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego pierwotna diagnostyka cukrzycy
typu 1, w tym identyfikacja wczesnych, bezobjawowych stadidéw cukrzycy typu 1 u dziecka obejmuje miedzy innymi oznaczenie
przeciwciat przeciwko dekarboksylazie kwasu glutaminowego (anty-GAD), przeciwko fosfatazom tyrozyny (IA-2) i przeciwko
transporterowi cynku 8 (ZnT8) i przeciw insulinie (IAA). U okoto 80% dzieci, ktore zachorowaty na petnoobjawowg cukrzyce
typu 1 do 20. roku zycia przeciwciata przeciw antygenom komérek beta pojawity sie do 5. r.z. Prawidtowe rozpoznanie
cukrzycy typu 1 jest niezwykle istotne, gdyz dzieci wymagaja leczenia za pomocg insuliny egzogennej.

W przebiegu cukrzycy typu 1 dochodzi do catkowitego zniszczenia komdrek beta trzustki wytwarzajacych insuline. Zgodnie
z zaleceniami Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego pierwotna diagnostyka cukrzycy typu 1 lub rewizja diagnozy cukrzycy
obejmuje miedzy innymi oznaczenie przeciwciat przeciwko dekarboksylazie kwasu glutaminowego (anty-GAD), przeciwko
fosfatazom tyrozyny (IA-2) i przeciwko transporterowi cynku 8 (ZnT8). Rozpoznanie cukrzycy o podfozu autoimmunizacyjnym
wymaga leczenia za pomoca insuliny egzogennej. U oséb dorostych konieczna bywa rewizja dotychczasowej diagnozy
cukrzycy. W przypadku pacjentéw z cukrzyca typu 1, ktéra rozwija sie u oséb w wieku dorostym z otytoscia, u 0séb powyzej
40. roku zycia moze wystapic¢ btedna diagnoza cukrzycy typu 2. U czesci pacjentdéw rozwija sie cukrzyca typu LADA, jest to
posta¢ cukrzycy autoimmunizacyjnej o powolnym przebiegu, czesto mylona z cukrzyca typu 2.

Przeciwciata przeciwko dekarboksylazie kwasu glutaminowego (antyGAD®65) s jednymi z przeciwciat przeciw antygenom
komorek beta trzustki. Przeciwciata antyGAD6G5 sg najczulszym markerem cukrzycy o podtozu autoimmunizacyjnym oséb
dorostych i mogg by¢ wykryte wiele lat przed wystapieniem objawow klinicznych choroby. Przeciwciata antyGAD65 stwierdza
sie u 70-80% pacjentéw z nowo rozpoznang cukrzyca typu 1 (E10).

Woprowadzenie przeciwciat przeciwko dekarboksylazie kwasu glutaminowego (anty-GADé65) do systemu opieki zdrowotnej
umozliwi prawidtowe rozpoznanie cukrzycy o podtozu autoimmunizacyjnym (cukrzyca typu 1, cukrzyca LADA) oraz rewizje
dotychczasowego rozpoznania. Witasciwa diagnoza cukrzycy jest kluczowa dla doboru odpowiedniego leczenia i zapobiegania
powiktaniom cukrzycy.

o Materiat i metody: krew zylna - surowica; metody ELISA/CLIA zgodne z ISO 15189; kalibratory zgodne z
WHO/miedzynarodowymi standardami, udziat laboratorium w zewnetrznych programach jakosci. Raportowanie: jednostki
1U/ml; zakresy i punkty odciecia wg walidacji producenta (najczesciej: <5-10 IU/ml ujemny; 5-10 ,graniczny”; 210 IU/ml
dodatni - zaleznie od testu). Interferencje: duze stezenia biotyny, czynnik reumatoidalny, obecno$¢ przeciwciat
heterofilnych - wymagana adnotacja i/lub powtdrzenie w innej metodzie przy rozbieznosciach klinicznych. Laboratorium
wykonujace oznaczenia anty-GAD65 powinno dziata¢ zgodnie z norma PN-EN ISO 15189 (Medical laboratories -
Requirements for quality and competence / Laboratoria medyczne - Wymagania dotyczace jakosci i kompetenciji), ktéra
stanowi ztoty standard jakosci i kompetencji laboratoriéow diagnostycznych. Niezbedna jest systematyczna wewnetrzna
kontrola jakosci - IQC (Internal Quality Control) oraz udziat w zewnetrznych programach oceny jakosci - EQA (External
Quuality Assessment).

Do rekomendowanych programéw EQA dla autoprzeciwciat trzustkowych nalezy IDS-IDASP (Immunology of Diabetes Society
- Islet Autoantibody Standardization Program) - miedzynarodowy program standaryzacji przeciwciat zwigzanych z cukrzyca
typu 1, uznawany za ztoty standard.

Laboratorium musi réwniez posiada¢ udokumentowane procedury walidacji metody, zapewniajace powtarzalnosé, czutosé,

specyficznos¢ oraz poréwnywalnosé wynikow w czasie.

o Znaczenie kliniczne (kardiologia): R6znicowanie - cukrzycy t. 1 (LADA) z typem 2 u dorostych z nowo rozpoznana cukrzyca
lub nietypowym fenotypem (szczupta sylwetka, szybka utrata wydzielania insuliny, kwasica ketonowa, inne choroby
autoimmunologiczne). Rozréznienie tych fenotypdw ma znaczenie w doborze strategii leczenia hiperglikemii u pacjentow
kardiologicznych, w tym implikuje ostroznos¢ w stosowaniu inhibitorow SGLT2, czesto zlecanych przez kardiologdw
ze wskazan ,poza-cukrzycowych”.

Opis $wiadczenia opieki zdrowotnej z uwzglednieniem nastepujacych obszarow: jakie procedury wchodza w zakres

Swiadczenia, jak sie je wykonuje, przy pomocy jakich zasobdw, jakie sg etapy realizacji $wiadczenia:

1. Pobranie surowicy, oznaczenie anty-GAD metoda ELISA.

2. Raport z interpretacja (ujemny/graniczny/dodatni).

3. Powtdrne oznaczenia jedynie w uzasadnionych sytuacjach.

4. Dokumentacja w EDM i przekazanie wynikéw lekarzowi prowadzacemu.
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Oznaczenie przeciwciata przeciw dekarboksylazie kwasu glutaminowego (anty-GAD).

DRiSS0OZ.4100.1.2026

Ocena zasadnosci rozszerzenia wskazan do realizacji

Element KSOZ

Whioskowane $wiadczenia opieki zdrowotnej pn.: przeciwciata przeciw dekarboksylazie kwasu glutaminowego (anty-GAD)

Komentarz analityczny do powyZszego elementu KSOZ:

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

Uzasadnienie
whnioskowanego
Swiadczenia

1. ESC 2023 - Cardiovascular disease in diabetes: rozrdznienie fenotypdw cukrzycy (w tym LADA) pozwala dobra¢ strategie
leczenia, co wptywa na rokowanie sercowo-naczyniowe.
2. ADA/EASD Consensus (2018-2022) rekomendacja oznaczenia autoprzeciwciat (anty-GAD jako najczulszych) u dorostych
Z nietypowym przebiegiem cukrzycy lub szybkim spadkiem C-peptydu.
3. PTD 2023/2024: rekomenduje diagnostyke w kierunku LADA (anty-GAD + IA-2A/ZnT8A) u dorostych z fenotypem
niejednoznacznym /gwattowna utratg kontroli.
Dowody naukowe: obecnos¢ anty-GAD wiaze sie z szybsza utratg funkcji B-komorki, wieksza chwiejnoscia metaboliczng
i czestsza potrzeba insulinoterapii, wiekszym ryzykiem powiktan w tym réwniez sercowo-naczyniowych; identyfikacja LADA
w populacjach kardiologicznych przektada sie na mniejsze ryzyko dekompensacji - kwasica ketonowa, stan hiperosmolarny
w trakcie hospitalizacji i procedur - dzieki wczesniejszej wtasciwej klasyfikacji i leczeniu.

Populacja docelowa

Populacja:

o Pacjenci z rozpoznaniem E10 Cukrzyca insulinozalezna oraz E11 Cukrzyca insulinoniezalezna (typ 2) w tym de novo oraz
réwnoczes$nie choroba sercowo-naczyniowa - rozpoznanie z grupy ,I” oraz nietypowym fenotypem (szczupta sylwetka,
szybka utrata wydzielania insuliny, kwasica ketonowa, inne wspétistniejace choroby autoimmunologiczne - m.in. choroba
Hashimoto, niedobdr wit. B12 autoimmunologiczny, nabyte bielactwo).

Docelowa populacja:

o 27 000 badan rocznie (ok. 2 000 badan rocznie w ramach kardiologii dorostych oraz 20 000 badar rocznie w ramach
diabetologii dorostych oraz 5 000 badan w ramach endokrynologii i diabetologii dzieciecej).

Aktualne
i opcjonalne
$wiadczenia

Badanie jest dostepne w certyfikowanych laboratoriach (dostep planowany jest dla niektorych osrodkéw OK-2 i OK-3, poradni
diabetologicznych i endokrynologii dzieciecej. Korzys¢ witaczenia badania do wykazu $wiadczen gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej polega na uniknieciu nadmiarowej diagnostyki i ponoszenia kosztéw nieadekwatnej
terapii. Dodatkowo skutkowaé to bedzie mniejsza liczba $wiadczeniobiorcow w kolejkach do procedur diagnostycznych
i bezzasadnie kwalifikowanych do drozszych form leczenia.

Inne autoprzeciwciata przeciw-wyspowe: IA-2A, ZnT8A, ICA - zwiekszaja czuto$¢ rozpoznania autoimmunizacji,
ale szczegdlnie wskazane przy ujemnym anty-GAD i jednoczesnie silnym podejrzeniu klinicznym (metoda uzupetniajaca
diagnostyke, drugiego rzutu).

Oznaczenie C-peptydu (na czczo/po stymulacji): ocena rezerwy B-komdrkowej trzustki - metoda komplementarna oceniajaca
rezerwe wydzielnicza trzustki, nie réznicuje zasadniczo postaci cukrzycy.

HbA1c, profil glikemii, testy paskowe ciat ketonowych: monitorowanie metaboliczne wyréwnania cukrzycy - nie zastepuja
oznaczen autoimmunologicznych.

Badanie oznaczenie przeciwciat anty-GAD aktualnie jest dostepne w ramach swiadczenia gwarantowanego - Opieka nad
pacjentem z cukrzyca, dla ktérego warunki realizacji zostaty okreslone na podstawie Ip. 5a zatacznika nr 1 do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej.

Badanie nie jest dostepne w ramach diagnostyki i leczenia stanéw przedcukrzycowych albo cukrzycy w opiece
koordynowanej w POZ.

Oznaczenie przeciwciat anty-GAD65 nalezy wprowadzi¢ w ramach wykazu $wiadczen gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, niezaleznie od istniejacego swiadczenia N99 (Przeciwciata przeciw komdrkom wysp
trzustki), z uwzglednieniem ambulatoryjnego lecznictwa kardiologicznego na poziomie zabezpieczenia OK-2 i OK-3.

o Dzieci: Nie ma obecnie w koszyku $wiadczen zadnego opcjonalnego $wiadczenia ani innego rozwigzania zastepujacego
oznaczenie stezenia anty-GAD65 w diagnostyce cukrzycy o podtozu autoimmunizacyjnym.

o Dorodli: Aktualnie $wiadczenie jest mozliwe do realizacji w ramach Kompleksowej Ambulatoryjnej Opieki Specjalistycznej
(KAOS) w diabetologii, natomiast brak jest tego $wiadczenia w podstawowym Wykazie Swiadczen Gwarantowanych
(Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w Sprawie Swiadczeri Gwarantowanych z zakresu Ambulatoryjnej Opieki
Specjalistycznej). Biorac pod uwage, ze opieka diabetologiczng w ramach KAOS objetych jest jedynie 14 552 oséb z cukrzyca
przez 23 $wiadczeniodawcow (dane NFZ z 2024 roku), konieczne jest wprowadzenie $wiadczenia oznaczenia przeciwciat
przeciw dekarboksylazie kwasu glutaminowego do koszyka $wiadczen gwarantowanych (pismo od Konsultanta Krajowego
w dziedzinie diabetologii dotyczace aktualnego stanu KAOS zostato przestane do Ministerstwa Zdrowia). Ponadto sposéb
finansowania KAOS za pomoca stawki kapitacyjnej uniemozliwia realng wycene i kontraktowanie tych samych swiadczer w
poradniach diabetologicznych (AOS).

Wptyw
proponowanego
rozwigzania

na sytuacje
Swiadczeniobiorcow,
Swiadczeniodawcow
i ptatnika
publicznego

Swiadczeniobiorcy:

o lepsza prewencja zdarzen.

Swiadczeniodawcy:

o weczesna identyfikacja pacjentéw niewtasciwie leczonych,

o mniejsze ryzyko powiktar metabolicznych okotozabiegowych; przewidywalnos¢ leczenia.
Ptatnika publicznego

o ograniczenie kosztow diagnostyki i terapii powiktan.
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Element KSOZ Whioskowane $wiadczenia opieki zdrowotnej pn.: przeciwciata przeciw dekarboksylazie kwasu glutaminowego (anty-GAD)
Warunki realizacji 1. Pobranie surowicy krwi zylnej.
$wiadczenia 2. Oznaczenie miana p. ciat anty GAD metoda immunoenzymatyczna.

3. Interpretacja wyniku w kontekscie obrazu klinicznego.
Dodatkowo proponuije sie uwzglednienie pacjentéw z rozpoznaniem E11 (cukrzyca insulinoniezalezna/ cukrzyca typu 2) w tym
de novo oraz réwnoczesnie z choroba sercowo-naczyniowa - rozpoznanie z grupy ,I").
Swiadczenie to jest uwzglednione tylko w jednym pakiecie NT, ZL i ChO, dla ktérego lista rozpoznari obejmuje: E66, E78, 110,
111,112,113, 115,013,016, Z83.4, Z86.3, Z86.7 (czyli 5 rozpoznan z grupy ,I").

Proponowany Finansowanie porad w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej w poradniach, diabetologicznych, diabetologicznych
poziom lub sposéb | i endokrynologicznych dla dzieci oraz kardiologicznych (OK-2 i OK-3).

finansowania Jednostkowy szacowany koszt badania wynosi okoto 100 zt

Swiadczenia

Skutek prawny Whioskuije sie o $wiadczenie w AOS diabetologicznym, diabetologii i endokrynologii dzieciecej oraz AOS kardiologicznym

na poziomie zabezpieczenia OK-2 i OK-3 wg ustawy o Krajowej Sieci Kardiologicznej.

Zré6dto: Opracowanie whasne na podstawie KSOZ

4.3. Wczesniejsze oceny AOTMIT zwigzane merytorycznie z przedmiotowym
zleceniem

Whioskowane $wiadczenie byto dotychczas przedmiotem wczesniejszych opracowan analitycznych AOTMIT
realizowanych na potrzeby Ministra Zdrowia w projekcie: ,Odwrécona Piramida Swiadczer” 4

o nr WS.4224.2025 z dn. 07.04.2025 r. pn.: ,Analiza propozycji nowych $wiadczen w dziedzinie kardiologii
w ramach podstawowej opieki zdrowotnej oraz ambulatoryjnej opieki specjalistycznej”,

o nr WS.422.10.2025 z dn. 18.06.2025 r. pn.: ,Analiza propozycji nowych $wiadczenn dotyczacych diagnostyki
i leczenia chordb uktadu dokrewnego w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej”.

4.4. Opinie ekspertow klinicznych oraz towarzystw naukowych

Do dnia przekazania niniejszego raportu analitycznego otrzymano trzy opinie ekspertéw dotyczace zasadnosci rozszerzenia
wskazan do realizacji oznaczenia przeciwciat przeciwko dekarboksylazie kwasu glutaminowego (antyZGAD) na populacje
pacjentéw z chorobami uktadu sercowolZnaczyniowego i wspétistniejacy cukrzyca. Opinie zostaty przygotowane przez:

o Konsultanta Krajowego w dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej,
o Konsultanta Krajowego w dziedzinie endokrynologii i diabetologii dzieciecej
o Prezesa Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego.

W opinii ekspertéw oznaczenie przeciwciat anty-GAD powinno zosta¢ wdrozone i finansowane ze srodkéw publicznych
w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. Badanie umozliwia potwierdzenie autoimmunologicznego podtoza
cukrzycy, ograniczenie btednych rozpoznan cukrzycy typu 2, wdrozenie wtasciwego leczenia oraz zmniejszenie ryzyka
kwasicy ketonowej, hospitalizacji i przewlektych powiktan cukrzycy. Badanie uznano za zasadne do realizacji réwniez
w poradniach kardiologicznych.

W odniesieniu do populacji kardiologicznej eksperci pozytywnie ocenili zasadno$¢ oznaczenia przeciwciat anty?GAD
w poradniach kardiologicznych w ramach OKE2 i OKE3 Krajowej Sieci Kardiologicznej. W swoich opiniach eksperci
zgodnie potwierdzili oszacowania zamieszczone w Karcie Swiadczeri Opieki Zdrowotnej odnoénie do przewidywanej
liczebnosci populacji docelowej, ktéra mogtaby by¢ objeta wnioskowanym badaniem w ramach poradni kardiologiczne;j.

Eksperci podkreslili rowniez zasadno$¢ wykonywania oznaczenia anty-GAD u pacjentéw z rozpoznang cukrzyca typu 2
bez typowych cech fenotypowych, szybko wymagajacych wdrozenia insulinoterapii oraz z wspétistnieniem innych choréb
o podtozu autoimmunologicznym. Podkreslono znaczenie wnioskowanego badania dla weryfikacji rozpoznania cukrzycy
oraz w kontekscie kwalifikacji do leczenia inhibitorami SGLT2 ze wskazan kardiologicznych. Zdaniem ekspertéw

4Celem projektu ,Odwrdécona Piramida Swiadczen” jest przeniesienie ciezaru realizacji swiadczen z lecznictwa szpitalnego do ambulatoryjnej opieki specjalistycznej
oraz podstawowej opieki zdrowotnej. https://www.gov.pl/web/zdrowie/odwrocona-piramida-swiadczen (dostep: 15.07.2026r.)
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prawidtowa identyfikacja pacjentéw z cukrzycg o podtozu autoimmunologicznym moze ograniczy¢ niewtasciwe
stosowanie terapii oraz poprawic¢ bezpieczenstwo i skutecznosé postepowania terapeutycznego.

Eksperci podkreslili, ze wnioskowane badanie ma charakter jednorazowy, wykonywane jest na etapie rozpoznania lub weryfikacji
typu cukrzycy. Jednoczesnie wskazali, ze powinno by¢ realizowane zgodnie ze wskazaniami klinicznymi, aktualnymi wytycznymi
praktyki klinicznej oraz w certyfikowanych laboratoriach zapewniajgcych odpowiednig kontrole jakosci.

Petna tres¢ przekazanych opinii eksperckich przedstawiono w Zatgczniku do niniejszego raportu.

4.5. Aktualny stan finansowania ze sSrodkéw publicznych

Realizacja $wiadczen gwarantowanych z zakresu diagnostyki, w tym réznicowania jej typu, oraz leczenia cukrzycy odbywa
sie przede wszystkim na podstawie:

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

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

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

o Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczeh gwarantowanych z zakresu
leczenia szpitalnego (Dz.U.2023 poz. 870, z pézn.zm.)8.

Z uwagi na zakres przedmiotowego zlecenia niniejszy przeglad dostepnosci s$wiadczen gwarantowanych ukierunkowano
na proces diagnostyki cukrzycy typu 1, ze szczegélnym uwzglednieniem jej aspektu autoimmunologicznego.

Podstawowa opieka zdrowotna

Wykaz oraz warunki realizacji $wiadczenn gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej zostaty okreslone
rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie Swiadczeri gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej.6
We wspomnianym rozporzadzeniu nie zidentyfikowano procedur medycznych odnoszacych sie do oznaczenia przeciwciat
przeciw dekarboksylazie kwasu glutaminowego (anty-GAD).

Natomiast nalezy zauwazy¢, ze w odniesieniu do diagnostyki cukrzycy typu 1 w wykazie $wiadczer gwarantowanych
lekarza podstawowej opieki zdrowotnej® ujeto m.in takie badania diagnostyczne jak: stezenie hemoglobiny glikowanej
(HbA1c), stezenie glukozy, test obcigzenia glukoza czy ilosciowe oznaczanie glukozy w moczu.

Oznaczenie glukozy z krwi zylnej stanowi rowniez element:
o wykazu $wiadczen medycznej diagnostyki laboratoryjnej zwigzanych z realizacja $wiadczen lekarza nocnej
i Swiatecznej opieki zdrowotnej w warunkach ambulatoryjnych,
o zakresu podstawowych badan laboratoryjnych w ramach $wiadczenia ,Moje zdrowie - bilans zdrowia osoby dorostej”.
W zataczniku nr 6 ww. rozporzadzenia okres$lajacym wykaz swiadczen opieki koordynowanej oraz warunki ich realizacji,
Swiadczenie opieki koordynowanej w ramach budzetu powierzonego POZ majace znaczenie w omawianym kontekscie

klinicznym, to ,Diagnostyka i leczenie stanow przedcukrzycowych albo cukrzycy”. Obejmuje ono mozliwos¢ realizacji takich
badan diagnostycznych, jak: albuminuria (stezenie albumin w moczu), UACR (wskaznik albumina/kreatynina w moczu),

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

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

Ambulatoryjna opieka specjalistyczna

Ambulatoryjna opieka specjalistyczna z zakresu diagnostyki i leczenia cukrzycy typu 1 nalezy do Swiadczen
gwarantowanych finansowanych ze $rodkéw publicznych. Swiadczenia udzielane sa zasadniczo na podstawie skierowania
lekarza ubezpieczenia zdrowotnego. Szczegétowy katalog swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej okresla rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie swiadczer gwarantowanych
7 zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. z 2016 r. poz. 357, z pdzn. zm.).

Oceniane badanie zostato wskazane jako element kompleksowego sSwiadczenia gwarantowanego pn.: ,Opieka nad
pacjentem z cukrzycqg” dedykowanego do realizacji w ramach porady specjalistycznej diabetologicznej i porady
specjalistycznej diabetologicznej dla dzieci. Zakres tego $wiadczenia obejmuje mozliwos¢ oznaczania przeciwciat
anty-GAD, jak rowniez innych przeciwciat przeciwwyspowych, zgodnie ze wskazaniami klinicznymi. Omawiane
Swiadczenie kierowane jest do populacji pacjentow z:

o cukrzyca typu 1;

o cukrzyca u dzieci i mtodziezy do 21 roku zycia;

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

o cukrzyca ciezarnych.
W ramach Wykazu swiadczen gwarantowanych w przypadku badan diagnostycznych oraz warunkéw ich realizacji
nie zidentyfikowano procedury medycznej okreslonej kodem ICD-9 odnoszacej sie do oznaczania przeciwciat przeciwko
dekarboksylazie kwasu glutaminowego (anty-GAD). W wykazie tym jest ujete natomiast inne badanie diagnostyczne

odnoszace sie do oznaczania autoprzeciwciat przeciwko wyspom trzustkowym: N99 - Przeciwciata przeciw komérkom
wysp trzustki. Ponadto zidentyfikowano takze badanie N87 - Przeciwciata przeciw insulinie.

W odniesieniu do przedmiotu zlecenia, diagnostyka cukrzycy moze by¢ realizowana réwniez w ramach porad
specjalistycznych (zat. 1 do wspomnianego powyzej rozporzadzenia), w tym w szczegdlnosci:

o porady specjalistycznej - diabetologia,

o porady specjalistycznej - diabetologia dla dzieci,

o porady pielegniarskiej - diabetologia.
Finansowanie udzielania wymienionych powyzej $wiadczen opieki zdrowotnej w ramach AOS odbywa sie

zgodnie z zarzadzeniem nr 132/2024/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 31 grudnia 2024 r. w sprawie warunkéw zawierania
i realizacji uméw w rodzaju ambulatoryjna opieka specjalistyczna (z pdzn. zm.)©

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

Finansowanie badann diagnostycznych o kodach ICD-9 N87 i N99 moze odbywaé sie m.in. w nastepujacych
ambulatoryjnych grupach swiadczen specjalistycznych AOS:
o wramach $wiadczen z zakresu - diabetologii, diabetologii dla dzieci, kardiologii:
o W13 Swiadczenie specjalistyczne 3-go typu,
o W14 Swiadczenie specjalistyczne 4-go typu,

o W42 Swiadczenie pierwszorazowe 3-go typu,

10 https://baw.nfz.gov.pl/NFZ/document/43838/ (data dostepu: 15.07.2026)
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o wytgcznie w ramach Swiadczen z zakresu - diabetologii, diabetologii dla dzieci:

o W43 Swiadczenie pierwszorazowe 4-go typu.

Szczegdtowe informacje dotyczace wymienionych powyzej ambulatoryjnych grup S$wiadczen specjalistycznych
przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 2. Produkty rozliczeniowe dla ambulatoryjnych grup $wiadczen specjalistycznych AOS w zakresach: diabetologia,
diabetologia dla dzieci i kardiologia, w ktérych charakterystykach ujeto mozliwo$¢ sprawozdawania badan o kodach ICD-9 N87
iN99 (lista dodatkowa W3)

L. . 5 Zakresy swiadczen w poradniach specjalistycznych

Kod Nazwa ambulatoryjnej grupy $wiadczen Wartoéé - éwiadczenia w zakresie:

ru Kod produktu specjalistycznych / pakietu $wiadczen / unktowa - » Uwagi
by dedykowanego pakietu $wiadczer & diabetologil diabetologii et

dla dzieci

W13 |5.30.00.0000013 | W13 Swiadczenie specjalistyczne 3-go typu 133 X X X a), b)
W14 |5.30.00.0000014 | W14 Swiadczenie specjalistyczne 4-go typu 172 X X X a)
W42 |5.30.00.0000042 | W42 Swiadczenie pierwszorazowe 3-go typu 157 X X X a), b)
W43 | 5.30.00.0000043 | W43 Swiadczenie pierwszorazowe 4-go typu 195 X X a)
a) - dla kazdej zrealizowanej procedury konieczne spetnienie warunkow realizacji $wiadczenia okreslonych w Rozporzadzeniu AOS.
b) - nie dopuszcza sie facznego rozliczania procedury 89.383 z procedurami: 89.386, 89.387.

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

W ujeciu ogdlnym finansowanie diagnostyki w kierunku cukrzycy, w tym réznicowania jej typu, moze odbywac sie
w ramach nastepujacych ambulatoryjnych grup $wiadczen specjalistycznych AOS:
o wramach swiadczen z zakresu - diabetologii, diabetologii dla dzieci, kardiologii:
o WO1 Swiadczenie pohospitalizacyjne,
o W02 Swiadczenie receptowe,
o W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu,
o W12 Swiadczenie specjalistyczne 2-go typu,
o W13 Swiadczenie specjalistyczne 3-go typu,
o W14 Swiadczenie specjalistyczne 4-go typu,
o W15 Swiadczenie specjalistyczne 5-go typu,
o W17 Swiadczenie specjalistyczne 7-go typu,
o W40 Swiadczenie pierwszorazowe 1-go typu,
o W41 Swiadczenie pierwszorazowe 2-go typu,
o W42 Swiadczenie pierwszorazowe 3-go typu,
o W31 Porada udzielana w miejscu pobytu swiadczeniobiorcy,
o wramach $wiadczen z zakresu - diabetologii i kardiologii:
o PPW1 Swiadczenie pielegniarki lub potoznej 1,
o PPW2 Swiadczenie pielegniarki lub potoznej 2,
o wyltacznie w ramach $wiadczen z zakresu - diabetologii
o W43 Swiadczenie pierwszorazowe 4-go typu,
o W44 Swiadczenie pierwszorazowe 5-go typu,
o W46 Swiadczenie pierwszorazowe 7-go typu.
Ponadto $wiadczeniodawca rozliczajacy $wiadczenia w ramach skojarzonego zakresu $wiadczen na rzecz pacjentow
pierwszorazowych, w tym diagnostycznych pakietow specjalistycznych, obowigzany jest do sprawozdawania w raporcie

statystycznym danych dotyczacych kodu rozpoznania zasadniczego wg kodu ICD-10 oraz kodoéw istotnych procedur
medycznych (wg aktualnego stownika kodéw ICD-9 nadzorowanego przez NFZ), oraz dodatkowo porady poczatkowej
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o kodzie: 5.01.28.0000001 (WP1 porada poczatkowa - $wiadczenia pierwszorazowe) wraz z datg jej wykonania,
aw przypadku diagnostycznych pakietéw specjalistycznych - porady poczatkowej o kodzie 5.01.28.0000003
(WP3 porada poczatkowa - pakiet specjalistyczny) wraz z datg jej wykonania.

Szczegotowe informacje dotyczace produktéw rozliczeniowych, w ramach, ktérych mozna rozliczy¢ diagnostyke
w kierunku cukrzycy w zakresach diabetologia, diabetologia dla dzieci i kardiologia przedstawiono w tabeli ponize;j.

Tabela 3. Produkty rozliczeniowe dla ambulatoryjnych grup swiadczen specjalistycznych AOS z zakresu diabetologii, diabetologii
dla dzieci, kardiologii, w ktérych charakterystykach ujeto mozliwos¢ diagnozowania pacjenta z cukrzyca

_ . ) Zakresy swiadczen w poradniach specjalistycznych
Kod Nazvya'ambulatoryjnej grupy S\.Nladczgn Wartodé — éwiadczenia w zakresie: :
ru Kod produktu specjalistycznych / pakietu swiadczen / unktowa - " Uwagi
A dedykowanego pakietu $wiadczen 5 diabetologii diabetologii kardiologii
dla dzieci
WO01 | 5.30.00.0000001 WO1 Swiadczenie pohospitalizacyjne 48 X X X
W02 | 5.30.00.0000002 WO2 Swiadczenie receptowe 11 X X X
W11 |5.30.00.0000011 | W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 44 X X X
W12 |5.30.00.0000012 | W12 Swiadczenie specjalistyczne 2-go typu 75 X X X a)
W13 |5.30.00.0000013 | W13 Swiadczenie specjalistyczne 3-go typu 133 X X X a), b)
W14 |5.30.00.0000014 W14 Swiadczenie specjalistyczne 4-go 172 " " . a)
typu
W15 |5.30.00.0000015 W15 Swiadczenie specjalistyczne 5-go 56 . " N a)
typu
W17 |5.30.00.0000017 W17 Swiadczenie specjalistyczne 7-go 104 X X X a)
typu
W31 |5.30.00.0000031 | W31 Porada udzielana w miejscu pobytu 82 " « "
Swiadczeniobiorcy
W40 |5.30.00.0000040 | W40 Swiadczenie pierwszorazowe 1-go 68 X X N
typu
W41 |5.30.00.0000041 W41 Swiadczenie pierwszorazowe 2-go
100 X X X a)
typu
W42 ]5.30.00.0000042 | W42 Swiadczenie pierwszorazowe 3-go 157 X N x a).b)
typu
W43 [5.30.00.0000043 | W43 Swiadczenie pierwszorazowe 4-go
195 X X a)
typu
W44 |[5.30.00.0000044 | W44 Swiadczenie pierwszorazowe 5-go 80 " « a)
typu
W46 |5.30.00.0000046 | W46 Swiadczenie pierwszorazowe 7-go
129 X X a)
typu
PPW1 | 5.34.00.0000011 PPW1 Swiadczenie pielegniarki lub
L 17 X X a),c)
potoznej 1
PPW?2 | 5.34.00.0000012 PPW?2 Swiadczenie pielegniarki lub
L 30 X X a),c)
potoznej 2
a) - dla kazdej zrealizowanej procedury konieczne spetnienie warunkéw realizacji $wiadczenia okreslonych w Rozporzadzeniu AOS.
b) - nie dopuszcza sie tacznego rozliczania procedury 89.383 z procedurami: 89.386, 89.387.
c) - dotyczy porad pielegniarskich lub potoznej realizowanych w ramach zakresu skojarzonego.
d) - w przypadku realizacji procedur G91, G92 i G93, diagnostyka w kierunku hemofilii i pokrewnych skaz krwotocznych realizowana jest
z wykorzystaniem grup - skazy krwotoczne.

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

Leczenie szpitalne

Wykaz oraz warunki realizacji $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego zostaty okreslone
rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie Swiadczenn gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego. W wykazie
tym nie odnaleziono $wiadczen gwarantowanych odnoszacych sie bezposrednio do oznaczania przeciwciat przeciw
dekarboksylazie kwasu glutaminowego (anty-GAD).
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Majac na wzgledzie poruszany w niniejszym raporcie kontekst zdrowotny, diagnostyka cukrzycy, w tym réznicowanie
jej typu, moze byc¢ prowadzona w szczegdélnosci w ramach nastepujacych profili lub rodzajach komérek organizacyjnych:
diabetologicznym, diabetologicznym dla dzieci. Wykaz $wiadczen gwarantowanych z zakresu LSZ okresla w zatgczniku 3
warunki szczegotowe, jakie powinni spetni¢ swiadczeniodawcy przy udzielaniu $wiadczern gwarantowanych dla profilu
lub rodzaju komérki organizacyjnej Diabetologia/diabetologia dla dzieci przy udzielaniu swiadczen gwarantowanych w trybie
hospitalizacji i hospitalizacji planowej.

Finansowanie udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej w ramach leczenia szpitalnego oraz $wiadczen
wysokospecjalistycznych odbywa sie zgodnie z zarzadzeniem nr 46/2026/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
z dnia 30 kwietnia 2026 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne oraz
leczenie szpitalne - swiadczenia wysokospecjalistyczne!!.

Stownik ICD-9 PL v.5.87

Dla ocenianego $wiadczenia nie zidentyfikowano adekwatnego kodu ICD-9 w stowniku procedur medycznych
prowadzonym przez Narodowy Fundusz Zdrowia?2.

Krajowa Sie¢ Kardiologiczna

Model organizacyjny Krajowej Sieci Kardiologicznej (KSK) zostat okreslony w ustawie z dnia 4 czerwca 2025 r. o Krajowej
Sieci Kardiologicznej!3. KSK tworza podmioty lecznicze zakwalifikowane na jeden z trzech pozioméw zabezpieczenia opieki
kardiologicznej tej sieci, zwane osrodkami kardiologicznymi (OK).

Zgodnie z art. 7 ustawy osrodek kardiologiczny pierwszego poziomu zabezpieczenia opieki kardiologicznej KSK (OK 1)
udziela $wiadczen opieki zdrowotnej obejmujacych opieke kardiologiczna w rodzaju ambulatoryjne $wiadczenia zdrowotne
lub stacjonarne i catodobowe $wiadczenia zdrowotne szpitalne, o ktérych mowa w art. 8 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.
0 dziatalnosci leczniczej. Zgodnie z art. 8 ustawy osrodek kardiologiczny drugiego poziomu zabezpieczenia opieki
kardiologicznej (OK Il) zapewnia realizacje $wiadczen rehabilitacji kardiologicznej lub koordynowany dostep do tych
Swiadczen, udzielanych w oddziale rehabilitacji kardiologicznej oraz w zaktadzie, osrodku lub oddziale dziennym rehabilitacji
kardiologicznej. Natomiast zgodnie z art. 9 ustawy osrodek kardiologiczny trzeciego poziomu zabezpieczenia opieki
kardiologicznej (OK ), poza spetnianiem wymagan wtasciwych dla OK I, zapewnia réowniez funkcjonowanie pracowni
elektrofizjologii, oddziatu kardiochirurgii oraz oddziatu anestezjologii i intensywnej terapii. Szczegétowe kryteria kwalifikacji
podmiotéw do Krajowej Sieci Kardiologicznej okreslono w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 11 lipca 2025 r.
w sprawie szczegdtowych kryteriéw kwalifikacji do Krajowej Sieci Kardiologicznej4.

Wedtug danych Ministerstwa Zdrowia zaprezentowanych po roku funkcjonowania Krajowej Sieci Kardiologicznej
zakwalifikowano do niej tacznie 1277 osrodkéw, w tym:

o OKI (podstawowy poziom zabezpieczenia opieki kardiologicznej) - 1 119 realizatoréw,

o OKII (poziom kompleksowej diagnostyki i leczenia) - 132 realizatorow,

o  OKIII (poziom wysokospecjalistyczny) - 26 realizatoréw.

Pierwszy wykaz swiadczeniodawcow zakwalifikowanych do Krajowej Sieci Kardiologicznej zostat opublikowany przez
Narodowy Fundusz Zdrowia i obowigzuje w okresie od 19 lipca 2025 r. do 19 lipca 2028 r.

[Kucharski 2026; NFZ 2026]

11 https://baw.nfz.gov.pl/NFZ/document/43868/Zarzadzenie-46_2026_DSOZ (data dostepu: 16.07.2026)
12 https://www.nfz.gov.pl/dla-swiadczeniodawcy/slowniki/pliki-icd-9-pl/ (data dostepu: 16.07.2026)

13 Ustawa z dnia 4 czerwca 2025 r. o Krajowej Sieci Kardiologicznej (Dz.U. 2025 poz. 779).

14 Rozporzqdzenie Ministra Zdrowia z dnia 11 lipca 2025 r. w sprawie szczegétowych kryteriéw kwalifikacji do Krajowej Sieci Kardiologicznej
(Dz.U. 2025 poz. 943).
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5. Analiza skutecznosci

Oznaczanie przeciwciata anty-GAD jest badaniem diagnostycznym o ugruntowanej pozycji w praktyce klinicznej. Oceniane
badanie zostato réwniez wskazane jako element $wiadczenia gwarantowanego na poziomie ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej pn.: ,Opieka nad pacjentem zcukrzycy’. Uwzgledniajagc powyzsze analize skutecznosci oparto
na przegladzie aktualnych rekomendacji i wytycznych praktyki klinicznej ze szczegdlnym uwzglednieniem zastosowania
oznaczenia stezenia przeciwciat anty-GAD w populacji kardiologicznej.

5.1. Rekomendacje i wytyczne praktyki klinicznej

W celu identyfikacji aktualnych rekomendacji i wytycznych praktyki klinicznej dotyczacych ocenianego badania
diagnostycznego, w dniach 3-8 czerwca 2026 r. przeprowadzono wyszukiwanie oparte na strategii wolnotekstowej,
obejmujace publikacje z lat 2015-2026.

Wyszukiwanie realizowano z wykorzystaniem przegladarek Google oraz Google Scholar. Zastosowano nastepujace
stowa kluczowe: antibody/-ies, glutamic acid decarboxylase, anti-GAD, cardiovascular diseases, CVD, guideline(s),
recommendation(s), statement(s).

Przeszukaniem objeto strony internetowe polskich i zagranicznych towarzystw naukowych, wybranych organizagji
i instytucji zajmujacych sie EBM/HTA oraz inne dostepne zrédta:

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

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

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

Polskie Towarzystwo Diagnostyki Laboratoryjnej (https://ptdl.pl/);

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

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

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

European Society of Cardiology (https://www.escardio.org/);

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

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

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

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

American College of Cardiology (https://www.acc.org/);

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

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

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

Medscape (https://www.medscape.com/);

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

National Guideline Clearinghouse (www.guideline.gov);

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

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

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

Do niniejszego opracowania analitycznego wtgczono cztery dokumenty wytycznych praktyki klinicznej dotyczacych oceny
oznaczenia stezenia przeciwciat anty-GAD w populacji kardiologicznej (ADA 2026, PTD 2026, ESC 2023, ADA EASD 2021).
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Na podstawie ich analizy ponizej przedstawiono zalecenia w zakresie oznaczania stezenia przeciwciata anty-GAD
W ocenianej populacji:

o przeciwciata anty-GAD powinny by¢ oznaczane jako badanie pierwszego wyboru w diagnostyce dorostych
z podejrzeniem cukrzycy typu 1 lub w przypadku watpliwosci dotyczacych klasyfikacji typu cukrzycy (ADA 2026,
poziom dowodow: E, sita zalecen: nie okreslono; PTD 2026, poziom dowoddw i sita zalecen: nie okreslono;
ADA/EASD 2021, poziom dowodéw i sita zalecen: nie okreslono),

o w przypadku ujemnego wyniku anty?GAD nalezy rozwazy¢ oznaczenie innych autoprzeciwciat
przeciwwyspowych (IAZ2 i/lub ZnT8, a u oséb nieleczonych insuling réwniez 1AA), jesli testy sa dostepne
(ADA 2026, poziom dowoddw i sita zalecen: nie okreslono; PTD 2026, poziom dowoddw i sita zalecen: nie okreslono;
ADA/EASD 2021, poziom dowodow i sita zalecen: nie okreslono),

o prawidtowe réznicowanie cukrzycy typu 1 i typu 2 jest istotne dla wtasciwego postepowania terapeutycznego,
a oznaczenie przeciwciat przeciwwyspowych - w pierwszej kolejnosci anty-GAD - stanowi podstawowe
narzedzie diagnostyczne ograniczajace ryzyko btednej klasyfikacji cukrzycy i jest zalecane u 0séb z podejrzeniem
cukrzycy typu 1 lub niejednoznacznym obrazem klinicznym (ADA 2026, poziom dowodéw: E, sita zalecen
- nie okreslono; PTD 2026, poziom dowoddw i sita zalecen: nie okreslono; ADA/EASD 2021, poziom dowodow i sita
zalecen: nie okreslono),

o inhibitory SGLT2 s3 zalecane u pacjentéw z cukrzycg typu 2 i wspétistniejgcg miazdzycowa chorobg
sercowo-naczyniowa, niewydolnoscig serca, przewlekta chorobg nerek lub wspétistnieniem wielu czynnikéw
ryzyka sercowo-naczyniowego ze wzgledu na udokumentowane korzysci sercowo-naczyniowe i nerkowe
(PTD 2026, poziom dowodow: A, sita zalecen: nie okreslono; ESC 2023, poziom dowoddw A, sita zalecen: I),

o stosowanie inhibitorow SGLT2 u pacjentéw z cukrzyca typu 1 nie jest obecnie rekomendowane w celu redukgji
ryzyka sercowo-naczyniowego ze wzgledu na zwiekszone ryzyko cukrzycowej kwasicy ketonowej; w przypadku
koniecznosci zastosowania tej grupy lekéw ze wskazan innych niz bezposrednio przeciwhiperglikemiczne
(wskazania kardiologiczne, nerkowe, leczenie otytosci) wymagana jest $cista, biezaca adaptacja insulinoterapii
(ADA 2026, poziom dowodéw i sita zalecen: nie okreslono; PTD 2026, poziom dowoddw i sita zalecen: nie okreslono),

o stan przedcukrzycowy wigze sie ze zwiekszonym ryzykiem sercowo-naczyniowym i wymaga identyfikacji oraz
leczenia modyfikowalnych czynnikéw ryzyka sercowo-naczyniowego (ADA 2026, poziom dowodow: B, sifa zalecen:
nie okreslono).

Analizowane wytyczne praktyki klinicznej (ADA 2026, PTD 2026, ADA EASD 2021) wskazuja, Ze oznaczenie przeciwciat
anty-GAD stanowi badanie pierwszego wyboru w diagnostyce oséb dorostych z podejrzeniem cukrzycy typu 1 oraz
w przypadkach niejednoznacznej klasyfikacji typu cukrzycy. Badanie moze wspiera¢ réznicowanie cukrzycy typu 1 i typu
2 ograniczajac ryzyko btednego rozpoznania i umozliwiajac wdrozenie witasciwego leczenia. W przypadku ujemnego
wyniku anty-GAD oraz utrzymujgcego sie podejrzenia autoimmunologicznego podtoza choroby zaleca sie rozszerzenie
diagnostyki o oznaczenie innych autoprzeciwciat przeciwwyspowych.

W kontekscie kardiologicznym prawidtowa identyfikacja typu cukrzycy moze mie¢ znaczenie dla oceny bezpieczenstwa
stosowania inhibitoréw SGLT2 u pacjentéw ze wspdtistniejacg cukrzyca, szczegdlnie w przypadku podejrzenia cukrzycy
typu 1 lub LADA. Jednocze$nie nalezy wskazaé, ze inhibitory SGLT2 s3 zalecane u pacjentéw z cukrzyca typu 2
i wspdtistniejagcg miazdzycowa chorobg sercowo naczyniowa, niewydolnoscig serca, przewlekta chorobg nerek lub
wspotistnieniem wielu czynnikow ryzyka sercowo-naczyniowego ze wzgledu na udokumentowane korzysci sercowo
naczyniowe i nerkowe (PTD 2026, ESC 2023). U pacjentéw z cukrzycy typu 1 stosowanie inhibitorow SGLT2 nie jest
obecnie rekomendowane w celu redukcji ryzyka sercowo-naczyniowego ze wzgledu na zwiekszone ryzyko cukrzycowej
kwasicy ketonowej (ADA 2026, PTD 2026).

Szczegdtowy opis zalecen oraz procedur medycznych zawartych w zidentyfikowanych wytycznych praktyki klinicznej
przedstawiono w tresci oraz w Zataczniku do niniejszego raportu.
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6. Rozwiazania organizacyjne i refundacyjne stosowane w innych
krajach

W celu odnalezienia informacji na temat rozwiazan organizacyjnych oraz dotyczacych finansowania ze Srodkéw
publicznych wykonywania wnioskowanego $wiadczenia opieki zdrowotnej pn.: przeciwciata przeciw dekarboksylazie
kwasu glutaminowego (anty-GAD), w dniach 01-03.07.2026 r. przeprowadzono wyszukiwanie z wykorzystaniem
ogolnodostepnej wyszukiwarki Google/Google Scholar. W wyszukiwaniu zastosowano odpowiednie stowa kluczowe
w jezyku angielskim (antibody/-ies, glutamic acid decarboxylase, anti-GAD) lub w innych jezykach. Przeszukaniem objeto
strony internetowe wybranych zagranicznych instytuciji lub organizacji funkcjonujacych w obszarze ochrony zdrowia.

Do analizy wtaczono ogdtem cztery kraje europejskie (Czechy, Francja, Niemcy, Wielka Brytania), dla ktérych
przedstawiono odnalezione informacje na temat rozwigzan organizacyjnych oraz dotyczace finansowania ze srodkow
publicznych wykonywania ocenianego badania.

Podsumowanie najwazniejszych informacji przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 4. Informacje dotyczace rozwiazan organizacyjnych i refundacyjnych odnoszacych sie do ocenianego swiadczenia
opieki zdrowotnej

Kraj Anty-GAD: przeciwciata przeciw dekarboksylazie kwasu glutaminowego

Czechy Badanie zidentyfikowane w wykazie procedur medycznych finansowanych ze srodkéw publicznych
o Kod 91495: badanie przeciwciat przeciw dekarboksylazie kwasu glutaminowego (antiZGAD)

Badanie wykonywane metoda immunoanalityczng w ramach laboratoryjnej diagnostyki immunologicznej. Badanie moze byc¢
rozliczone z czestoscia maksymalnie raz na kwartat.
Zréctto: https://szv.mzd.gov.cz/vyhlaska/ Zcislovyhlasky=&kodvykonu=&nazewykonu=GAD&odbornost=&aktivni=true, dostep: 02.06.2026

Francja Badanie zidentyfikowano w wykazie procedur medycznych finansowanych ze srodkéw publicznych

W wykazie procedur laboratoryjnych (fr. Nomenclature des Actes de Biologie Médicale, NABM) finansowanych w ramach
obowigzkowego ubezpieczenia zdrowotnego Assurance Maladie znajduje sie nastepujaca procedura:

o Kod 7890: przeciwciata anty-GAD; dotyczy diagnostyki cukrzycy insulinozaleznej (typ 1)

Badanie nie jest refundowane w 100% przez publiczne ubezpieczenie zdrowotne. Refundacja jest uwarunkowana wskazaniami
medycznymi. Badanie musi by¢ zlecone przez lekarza i moze by¢ wykonywane przez uprawnione laboratoria medyczne.

Zrédito: http://www.codage.ext.cnamts.fr/cgi/nabm/cgi-fiche?p_code_nabm=7890&p_date_jo_arrete=%25&p_menu=FICHE&p_site=AMELI dostep: 02.06.2026

Niemcy Badanie zidentyfikowano w ramach ogdlnej kategorii badan autoprzeciwciat

Badanie nie posiada odrebnego kodu pozycji rozliczeniowej w wykazie procedur medycznych (niem. Einheitlicher
BewertungsmafSstab, EBM) dla pacjentéw ubezpieczonych w ramach ustawowego ubezpieczenia zdrowotnego (niem. Gesetzliche
Krankenversicherung, GKV). W przedmiotowym wykazie zidentyfikowano kategorie pn. ,Jakosciowe wykrywanie i/lub ilosciowe
oznaczanie przeciwciat przeciwko autoantygenom (autoprzeciwciatom) za pomocq posredniej immunofluorescenciji, immunoanalizy lub
technik immunoblotowych obejmujgce pozycje rozliczeniowe od 32489 do 32505”, w ramach ktérej wskazano m.in. na:

o Kod 32500: Przeciwciata przeciwko komdérkom wysp trzustkowych, np. ICA, GADA
Zrédio: https://www.kbv.de/documents/praxis/abrechnung/ebm/2026-2-ebm.pdf, dostep: 02.06.2026

Wielka Badanie zidentyfikowano w ramach panelu diagnostycznego oraz katalogu badar laboratoryjnych publicznych laboratoriéw NHS
Brytania Oznaczanie stezenia przeciwciat anty-GAD wykonywane jest jako odrebne badanie laboratoryjne lub jako element panelu
diagnostycznego przeciwciat przeciwko komérkom wyspowym (ang. Islet Cell Antibody Panel, ICAP) obejmujacego przeciwciata
anty-GAD, anty-lA2 i anty-ZnT8.

Zrédto: https://www.ouh.nhs.uk/immunology/diagnostic-tests/tests-catalogue/gad-antibodies/, https://www.gloshospitals.nhs.uk/our-services/services-we-
offer/pathology/tests-and-investigations/islet-cell-antibody-panel/, https://mft.nhs.uk/app/uploads/2023/07/Glutamic-Acid-Decarboxylase-Antibodies.pdf
dostep: 02.06.2026

Zrédto: opracowanie wiasne AOTMIT

15 Australia  (http://www.health.gov.au;  http://www.mbsonline.gov.au/;  http.//www.sahealth.sa.gov.au/), Belgia  (https://kce.fgov.be/en),  Chorwacja
(https://www.hzzo.hr), Czechy (https.//www.sukl.cz/; https.//www.mzcr.cz/; https://www.vzp.cz/, https.//www.zakonyprolidi.cz/, https://szv.mzcr.cz/vyhlaska/), Dania
(http://www.sst.dk/da), Estonia (https://www.riigiteataja.ee/, https://tervisekassa.ee/), Finlandia (https://stm.fi/etusivu), Francja (http://www.has-sante.fr/,
https://www.aideaucodage.fr/ccam), Kanada (http://www.cadth.ca/; http://www.pcodr.ca; https://hpr-rps.hres.ca/), Litwa (https://e-
seimas.lrs.It/portal/documentSearch/It, https://www.e-tar.It/), Niderlandy (http://www.zorginstituutnederland.nl/;
https://www.rijksoverheid.nl/ministeries/ministerievan-volksgezondheid-welzijn-en-sport), ~ Niemcy  (https://www.g-ba.de/;  https://www.iqwig.de/),  Norwegia
(https://nyemetoder.no/), Nowa Zelandia (http://www.pharmac.health.nz, https.//www.health.govt.nz/), Portugalia (https://www.sns.gov.pt/), Rumunia
(https://legislatie.just.ro/), Stowenia (https://www.uradni-listsi/), Stowacja (https.//www.health.gov.sk/zkszm; https://www.uvzsr.sk/en), Stany Zjednoczone
(https://www.cms.gov/; https.//www.ahrg.gov/), Szwajcaria (https.//www.admin.ch/opc/de/classified compilation/19950275/201910010000/832.112.31.pdf),
Szkocja  (http://www.scottishmedicines.org.uk, —https://www.nss.nhs.scot/), Szwecja (https://www.tlv.se/, http://www.sbu.se/sv/Publicerat/), Wielka Brytania
(http://www.nice.orguk/;  https://www.gov.uk/;  www.nhs.uk,  https://www.legislation.gov.uk/),  Wiochy  (https://www.aifa.gov.it/en/web/guest/home;
https://www.iss.it/web/iss-en/health-technology-assessment; https://www.salute.gov.it), Wegry (https://ogyei.gov.hu/nyitooldal; https://www.neak.gov.huy).
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Odnalezione informacje dotyczace zasad organizacji i finansowania oznaczania przeciwciat antyZGAD wskazuja,
Ze $wiadczenie to jest dostepne w analizowanych krajach europejskich (Czechy, Francja, Niemcy, Wielka Brytania)
w ramach publicznych systeméw ochrony zdrowia, przy czym sposdb jego organizacji i finansowania jest zréznicowany.
W Czechach i we Francji badanie funkcjonuje jako odrebnie kodowana procedura laboratoryjna (we Francji refundacja
nie obejmuje petnego kosztu badania i jest uzalezniona od wskazann medycznych). W Niemczech oznaczenie przeciwciat
antyZGAD zostato zidentyfikowane w ramach ogdlnej kategorii badan autoprzeciwciat, natomiast w Wielkiej Brytanii
jest ono realizowane zaréwno jako samodzielne badanie laboratoryjne, jak i element paneli diagnostycznych w kierunku
cukrzycy typu 1 realizowanych w publicznych laboratoriach NHS.

W analizowanych krajach oceniane badanie funkcjonuje w ramach ogoélnych zasad diagnostyki laboratoryjnej i nie jest
przypisane do opieki nad pacjentami z chorobami sercowoZnaczyniowymi. Z perspektywy populacji kardiologicznej
nie zidentyfikowano odrebnych rozwigzan organizacyjnych, refundacyjnych ani kryteriow kwalifikacji dotyczacych
oznaczania przeciwciat anty@GAD.

Wskazniki jakosci. Nie zidentyfikowano wskaznikow jakosci zwigzanych ze stosowaniem oznaczania przeciwciat
anty-GAD w populacji pacjentéw kardiologicznych z rozpoznang cukrzycg w standardach jakosci opublikowanych
przez NICE.

7. Przeglad analiz ekonomicznych

Oznaczenie przeciwciat przeciwko dekarboksylazie kwasu glutaminowego (anty-GAD) jest $wiadczeniem obecnie
finansowanym ze Srodkéw publicznych i funkcjonuje w ramach obowigzujgcego wykazu swiadczen gwarantowanych.
W zwigzku z tym przedmiotem proponowanej zmiany nie jest wprowadzenie nowego S$wiadczenia zdrowotnego
do systemu ochrony zdrowia, lecz rozszerzenie zakresu wskazan do wykonywania istniejacego badania diagnostycznego
w okreslonej grupie pacjentow.

Projektowana zmiana ma charakter organizacyjny i polega na umozliwieniu wykonywania oznaczenia przeciwciat
anty-GAD w poradniach kardiologicznych realizujgcych $wiadczenia w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej
u pacjentow z chorobami sercowo-naczyniowymi wspotistniejgcymi z cukrzyca typu 1 lub typu 2 w tym LADA. Stosowana
metoda oznaczenia jest identyczna aktualnie realizowang u pacjentéw z cukrzycg diagnozowanych w ramach poradni
diabetologicznych. Uwzgledniajgc powyzsze, zmiana dotyczy wytgcznie modyfikacji warunkéw organizacyjnych udzielania
Swiadczenia i poszerzenia dostepnosci badania dla ww. populacji pacjentéw. W konsekwencji brak jest podstaw
do oczekiwania istotnych réznic w relacji kosztéw do uzyskiwanych efektow zdrowotnych w poréwnaniu z obecnym
stanem organizacyjnym.

Majac na uwadze powyzsze, odstgpienie od wykonania przegladu analiz ekonomicznych nalezy uzna¢ za uzasadnione,
gdyz proponowana modyfikacja dotyczy jedynie organizacji i dostepnosci juz finansowanego $wiadczenia, a nie oceny
nowej technologii medycznej wymagajacej weryfikacji efektywnosci kosztowej.
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8. Analiza wptywu finansowania swiadczenia opieki zdrowotnej
ze srodkow publicznych na system ochrony zdrowia

8.1. Opinia Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia

Do dnia przekazania niniejszego raportu nie otrzymano opinii Prezesa NFZ dotyczacej wnioskowanych zmian.

8.2. Szacowane skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia

8.2.1. Szacowane koszty swiadczenia - zatozenia
Analiza kosztow. Koszty realizacji $wiadczenia: Przeciwciata przeciw dekarboksylazie kwasu glutaminowego (anty-GAD)
zostaty oszacowane w oparciu o:

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

o karte $wiadczenia opieki zdrowotnej zawierajacg informacje o warunkach realizacji $wiadczenia.

W ponizszej tabeli przedstawiono statystyki opisowe kosztéw realizacji badania: Przeciwciata przeciw dekarboksylazie kwasu
glutaminowego (anty-GAD).

Tabela 5. Statystyki opisowe kosztu realizacji badania

Nazwa badania Liczba obserwacji Srednia obcieta (z1)

Przeciwciata przeciw dekarboksylazie kwasu glutaminowego (anty-GAD) 26 80,63

Zrédto: opracowanie wiasne

Podstawa kalkulacji kosztéw realizacji Swiadczenia obejmujgcego oznaczenie przeciwciat przeciw dekarboksylazie kwasu
glutaminowego (anty-GAD) byty dane pochodzace z cennikéw wewnetrznych swiadczeniodawcow. 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 wytaczeniu wartosci skrajnych.

Propozycja wyceny. Na podstawie przeprowadzonej analizy kosztéw proponuje sie przyjecie wyceny $Swiadczenia:
Przeciwciata przeciw dekarboksylazie kwasu glutaminowego (anty-GAD) przedstawionej w ponizszej tabeli. Proponowane
wartosci punktowe ustalono poprzez przeliczenie kosztéw ich realizacji, wyrazonych w ztotych, z zastosowaniem $redniej
oczekiwanej ceny jednostki rozliczeniowej obowigzujacej od 1 lipca 2026 r.

Tabela 6. Propozycja wyceny swiadczenia: Przeciwciata przeciw dekarboksylazie kwasu glutaminowego (anty-GAD)

Swiadczenie Propozycjawyceny (zt) | Cena punktu (zf)* Propozycja wyceny (punkty)

Przeciwciata przeciw dekarboksylazie kwasu glutaminowego (anty-GAD) 81 1,88 43

Objasnienia: *- wartos¢ 1 pkt stanowigca srednig cene oczekiwang jednostki rozliczeniowej, dla analizowanych swiadczen, obowiqzujqcej do 1 lipca 2027 r.

8.2.2. Prognoza wydatkow ptatnika publicznego - oszacowanie wtasne AOTMIT

Komentarz analityczny: Oszacowanie liczby badarn wykonywanych rocznie, wynikajqce z rozszerzenia wskazan do wykonania
oznaczenia przeciwciat anty-GAD w populacji kardiologicznej dorostych, ktére zostato przedstawione w Karcie Swiadczenia Opieki
Zdrowotnej wynosi 2 000 pacjentow rocznie i jest zbiezne z oszacowaniem wtasnym Agencji. Ponadto, w otrzymanych opiniach
eksperci potwierdzili oszacowanie przedstawione w KSOZ. Majqc powyzsze na uwadze prognoze wydatkéw ptatnika publicznego
przedstawiono wytqgcznie w oparciu o dane sprawozdawczo-rozliczeniowe.
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Liczebnosc¢ populaciji:

Zatozono, ze liczba pacjentéw potencjalnie kwalifikujacych sie do wykonania oznaczenia przeciwciat anty2IGAD bedzie
odpowiadata liczbie pacjentéw, u ktérych obecnie realizowane sg $wiadczenia obejmujace oznaczenie: N87 - Przeciwciata
przeciw insulinie oraz N99 - Przeciwciata przeciw komdrkom wysp trzustki, w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej
i leczenia szpitalnego. Zatozenie to wynika z podobnego zastosowania diagnostycznego wymienionych badan w procesie
réznicowania typu cukrzycy.

W zwigzku z oceng zasadnosci rozszerzenia wskazan do realizacji badania antyZGAD na populacje pacjentéw z chorobami
uktadu sercowolZnaczyniowego i wspotistniejgcg cukrzycg, analize ograniczono do dwdch scenariuszy odzwierciedlajgcych
potencjalny zakres wykorzystania $wiadczenia:

1) scenariusz podstawowy - obejmujacy dorostych pacjentéw korzystajgcych z poradni kardiologicznej oraz
jednoczesnie leczonych inhibitorami SGLT2;

2) scenariusz zwiekszonego wykorzystania - obejmujacy wszystkich dorostych pacjentéw leczonych inhibitorami
SGLT2, niezaleznie od korzystania z poradni kardiologicznej.

W celu oszacowania liczebnosci populacji docelowej przeanalizowano dane sprawozdawczoZrozliczeniowe
ze Zintegrowanego Modutu Analitycznego Centrum e-Zdrowia za lata 2017-2025 celem okredlenia liczby unikalnych
pacjentow spetniajgcych wskazane powyzej warunki. Na podstawie uzyskanych wynikéw przeprowadzono ekstrapolacje
danych do roku 2028 w programie MS Excel wykorzystujac funkcje FORECAST.ETS. Szczegdtowe dane przedstawiono
w tabeli ponizej. Za pierwszy rok analizy wptywu na budzet przyjeto rok 2027.

Tabela 7. Liczebno$¢ populacji docelowej w latach 2017-2025 i jej prognoza na lata 2026-2028

Liczebnosc¢ populacji docelowej Prognozowana liczebnosc

Wariant w oparciu o dane sprawozdawczo-rozliczeniowe w latach: populacji docelowej na lata:

2017 | 2018 | 2019 | 2020 | 2021 | 2022 | 2023* | 2024 | 2025 2026 2027 2028

Scenariusz podstawowy 183 215 303 276 420 515 | 1668 | 1245|1765 | 1812 2018 2223
Scenariusz zwiekszonego wykorzystania | 396 496 688 634 926 | 1094|2562 | 2260|3194 | 3285 3630 3974

Zrédfto: opracowanie wiasne AOTMIT
Szacowana liczba pacjentéw, ktérzy mogliby skorzysta¢ z oznaczen stezenia autoprzeciwciat anty-GAD w kolejnych
latach wyniostaby:

o W scenariuszu podstawowym: 2 018 w | roku i 2 223 w |l roku;
o w scenariuszu zwiekszonego wykorzystania: 3 630 w | roku i 3 974 w |l roku.

Roczna krotnos¢ wykonywania oznaczer: jednorazowo u pacjenta (zgodnie z Karta Swiadczenia)

Horyzont czasowy: 2 lata (2027-2028)

Perspektywa: ptatnika publicznego

Jednostkowy koszt swiadczenia: wg wyceny dla przedmiotowego badania zaproponowanej przez AOTMIT:
o 81zt - dla oznaczenia stezenia autoprzeciwciat anty-GAD w surowicy krwi.

Wyniki: Szacowane koszty ptatnika publicznego w kolejnych latach zwigzane z ewentualnym finansowaniem ze sSrodkéw
publicznych oznaczen stezenia autoprzeciwciat anty-GAD dla pacjentéw dorostych w poradni kardiologicznej wyniostyby:

o W scenariuszu podstawowym: 163 458 zt w | roku, 180 063 zt w Il roku,
o W scenariuszu zwiekszonego wykorzystania: 294 030 zt w | roku, 321 894 zt w Il roku.

Szczegbdtowe zestawienie wynikow przedstawiono tabeli ponizej.
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Tabela 8. Prognoza szacowanych przypuszczalnych wydatkéw ptatnika publicznego dotyczaca wykonania oznaczenia anty-GAD
w surowicy krwi w populacji kardiologicznej pacjentéw dorostych na dwa kolejne lata

Rok Liczba pacjentéw dorostych Koszty wykonania oznaczenia stezenia autoprzeciwciat anty-GAD w surowicy krwi dla
analizy w poradni kardiologicznej prognozowanej populacji* (zt/rok)
Scenariusz podstawowy
I rok 2018 163 458
Il rok 2223 180063
Scenariusz zwiekszonego wykorzystania
I rok 3630 294030
Il rok 3974 321894

Objasnienia: * - przy koszcie jednostkowym badania wynoszgcym 81,00 zt
Zrédto: opracowanie wiasne AOTMIT

Whyniki analizy przedstawiajg szacowane koszty ptatnika publicznego zwigzane z potencjalnym wykonaniem oznaczenia
przeciwciat antyPIGAD w prognozowanej populacji pacjentéw, przy zatozeniu kosztu jednostkowego badania na poziomie
81 zt. Nalezy podkresli¢, ze wartosci te nie stanowig rzeczywistej wartosci sprawozdanych lub rozliczonych $wiadczen
historycznych, lecz wynik kalkulacji kosztowej przeprowadzonej na potrzeby analizy wptywu na budzet, w ktérej
prognozowanag liczbe pacjentéw przemnozono przez przyjety koszt jednostkowy ocenianego badania.

Ograniczenia

o

Liczebnos¢ populacji docelowej stanowi gtéwne zrédto niepewnosci analizy. Oszacowanie populaciji przeprowadzono w
sposob posredni, z wykorzystaniem danych dotyczacych historycznego wykonywania innych oznaczen autoprzeciwciat
przeciwwyspowych, tj. N87 i N99. Procedury te nie sg jednak tozsame z oznaczeniem przeciwciat anty-GAD i mogg
odzwierciedla¢ odmienng praktyke diagnostyczng, inne wskazania kliniczne oraz rézne sciezki organizacyjne realizacji
$wiadczen. Przyjecie ich jako zmiennych zastepczych byto podyktowane brakiem danych bezposrednio opisujacych
populacje pacjentéw kwalifikujgcych sie do ocenianego badania w poradniach kardiologicznych.

Dane sprawozdawczo-rozliczeniowe nie pozwalajg na petng identyfikacje pacjentéw odpowiadajacych klinicznej definicji
populacji docelowej. W szczegdlnosci brak jest obowigzkowego, wystandaryzowanego sprawozdawania informacji
o niejednoznacznym fenotypie cukrzycy, podejrzeniu LADA, szybkim pogarszaniu kontroli glikemii, spadku stezenia
peptydu C, wspédtistnieniu chordb autoimmunologicznych lub przyczynie zlecenia oznaczen autoprzeciwciat. Nie istnigje
réwniez odrebny wymég systemowy rutynowego ustalania lub sprawozdawania typu cukrzycy przed zastosowaniem
inhibitoréw SGLT2, zwtaszcza Ze leki te mogg byc¢ stosowane takze u pacjentéw bez cukrzycy w okreslonych wskazaniach
kardiologicznych lub nefrologicznych. W konsekwencji analiza moze opierac sie jedynie naograniczonych danych
posrednich, a nie na bezposredniej obserwacji populacji wymagajacej weryfikacji typu cukrzycy.

Przyjecie stosowania inhibitoréw SGLT2 jako jednego z kryteribw zawezajgcych populacje ma charakter
uproszczenia analitycznego. Kryterium to moze obejmowac zaréwno pacjentéw z cukrzyca typu 2, jak i pacjentow
bez cukrzycy leczonych z powodu niewydolnosci serca lub przewlektej choroby nerek, a jednoczesnie moze
nie obejmowac czesci pacjentdow, u ktérych oznaczenie anty-GAD bytoby klinicznie uzasadnione na etapie
diagnostyki réznicowej cukrzycy. Z tego wzgledu oszacowanie moze zaréwno zawyzaé, jak i zaniza¢ rzeczywista
liczbe pacjentow, u ktérych badanie mogtoby zosta¢ wykonane po rozszerzeniu warunkéw jego realizacji.

Prognozy kosztéw zwigzanych z umozliwieniem kierowania na oceniane badanie w poradniach kardiologicznych
AOS pacjentéw z chorobami sercowo-naczyniowymi, ktérzy nie byli dotychczas diagnozowani w kierunku
cukrzycy w poradni diabetologicznej, a u ktérych rozwazane jest zastosowanie inhibitora SGLT2 ze wskazan
sercowo-naczyniowych obarczone s3 istotng niepewnosdcia. Wynika to przede wszystkim z trudnej
do oszacowania skali wykorzystania swiadczenia w praktyce klinicznej. W konsekwencji prognozowane wydatki
ptatnika publicznego nalezy interpretowac z zachowaniem ostroznosci.

Prognozowany wptyw na budzet ptatnika publicznego odnosi sie wytacznie do kosztéw bezposrednich wykonania
oznaczania przeciwciat anty-GAD w ramach poradni kardiologicznej i powinien by¢ interpretowany z ostroznoscia.

Uwzgledniajac, ze oceniane badanie bytoby realizowane w ramach porady specjalistycznej w zakresie kardiologii, mozna
przypuszczaé, iz mechanizm jego finansowania bytby analogiczny do stosowanego obecnie dla innych badan
diagnostycznych wykonywanych w tym zakresie swiadczen. W konsekwencji wptyw realizacji ocenianego badania
na budzet ptatnika publicznego bytby zwigzany przede wszystkim z przyjetym ostatecznie sposobem finansowania.
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10. Zataczniki

10.1. Zidentyfikowane wytyczne praktyki klinicznej

Tabela 9. Najwazniejsze zalecenia odnoszace sie do wnioskowanego $wiadczenia opieki zdrowotnej zawarte w odnalezionych wytycznych praktyki klinicznej

Organizacja, rok, kraj/region

Wytyczne kliniczne

American Diabetes Association

ADA 2026

Stany Zjednoczone

Standards of Care in Diabetes - 2026

Standardy opieki u pacjentow z cukrzyca
- 2026

Metodyka: Wytyczne opracowat zespot
ekspertéw w oparciu o przeglad
systematyczny dowodéw naukowych,
Poziom jakosci dowodéw sformutowano
zgodnie z zamieszczong obok
klasyfikacja — nie przedstawiono oceny
sity zalecen

Zrédta finansowania i konflikt
interesow: dokument zostat
sfinansowany z ogdlnych dochodéw
ADA, Cze$¢ autorow wskazato na
konflikt intereséw

Zrédfo:
https://diabetesjournals.org/care/issue/49/Suppl
ement_1

Wytyczne kliniczne w zakresie diagnostyki i klasyfikacji cukrzycy

Choroby sercowolZnaczyniowe i zarzadzanie ryzykiem sercowolZnaczyniowym:

o Skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania inhibitorow SGLT2 w celu ograniczenia ryzyka wystapienia zdarzen sercowolZnaczyniowych i nerkowych u oséb z
cukrzyca typu 1 pozostaja przedmiotem badan. Obecnie stosowanie tej grupy lekow nie jest rekomendowane ze wzgledu na istotnie zwiekszone ryzyko rozwoju
cukrzycowej kwasicy ketonowej, w tym kwasicy ketonowej przebiegajacej z prawidtowym lub jedynie nieznacznie podwyzszonym stezeniem glukozy we krwi
(euglikemicznej kwasicy ketonowej) - brak formalnego okreslenia sity zalecen i poziomu dowodéw - informacje zamieszczone w czesci opisowej wytycznych

o W badaniach przeprowadzonych u oséb z cukrzyca typu 2 potwierdzono korzystny wptyw inhibitoréw SGLT2 na wyniki sercowoZnaczyniowe, przede wszystkim
poprzez zmniejszenie ryzyka zastoinowej niewydolnosci serca, a takze na wyniki nerkowe. Dostepne dane dotyczace mozliwosci przeniesienia tych korzysci na
populacje pacjentow z cukrzyca typu 1 sa ograniczone. Jednoczesnie rosnaca liczba dowoddw wskazuje na korzystny wptyw inhibitoréw SGLT2 na funkcje nerek
oraz przebieg niewydolnosci serca rowniez u oséb bez cukrzycy, co moze sugerowac potencjalne korzysci ze stosowania tej grupy lekow takze u pacjentow z
cukrzyca typu 1 i wspétistniejacymi chorobami - brak formalnego okreslenia sity zalecen i poziomu dowoddw - informacje zamieszczone w czesci opisowej wytycznych

Zapobieganie chorobom naczyniowym i zgonom:

o Stan przedcukrzycowy wiaze sie ze zwiekszonym ryzykiem sercowoZnaczyniowym; w zwiazku z tym zaleca sie identyfikacje oraz leczenie modyfikowalnych
czynnikdw ryzyka choréb sercowolZnaczyniowych [poziom dowoddw - B]

Klasyfikacja cukrzycy:

o Pacjentéw z hiperglikemia nalezy przyporzadkowac do wtasciwych kategorii diagnostycznych cukrzycy, co stanowi podstawe indywidualizacji postepowania
klinicznego i wyboru odpowiedniej terapii [poziom dowodéw - E]

o Klasyfikacja typu cukrzycy w chwili rozpoznania moze by¢ trudna, a ryzyko nieprawidtowego rozpoznania pozostaje istotne. Szacuje sie, ze btedna klasyfikacja
moze dotyczy¢ nawet 40% dorostych pacjentéw z nowo rozpoznang cukrzyca typu 1, najczesciej poprzez rozpoznanie cukrzycy typu 2 zamiast cukrzycy typu 1 -
brak formalnego okreslenia sity zalecen i poziomu dowodéw - informacje zamieszczone w czesci opisowej wytycznych

o Istnieja dowody wskazujace, Ze opieranie rozpoznania LADA na niewalidowanych oznaczeniach przeciwciat moze prowadzi¢ do btednej klasyfikacji czesci
pacjentdw z cukrzyca typu 2. Doktadnos¢ diagnostyczng LADA mozna zwiekszy¢ poprzez stosowanie testdw o wyzszej swoistosci, wykonywanie badan
potwierdzajacych z wykorzystaniem innych przeciwciat przeciwwyspowych oraz ograniczenie diagnostyki do osob wykazujacych cechy kliniczne sugerujace
autoimmunologiczne podtoze cukrzycy - brak formalnego okreslenia sity zaleceri i poziomu dowoddw - informacje zamieszczone w czesci opisowej wytycznych

Cukrzyca typu 1:

o Zaleca sie prowadzenie badan przesiewowych w kierunku diagnostyki przed wystapieniem objawdw cukrzycy typu 1 poprzez oznaczanie autoprzeciwciat przeciwko
insulinie (IA), dekarboksylazie kwasu glutaminowego (GAD), antygenowi wysp trzustkowych 2 (IA-2) lub transporterowi cynku 8 (ZnT8) [poziom dowodéw - B]

o Osobom z cukrzyca typu 1 w wywiadzie rodzinnym lub u ktérych stwierdzono podwyzszone ryzyko genetyczne nalezy zaproponowac badania przesiewowe w
kierunku diagnostyki przed wystapieniem objawow cukrzycy typu 1 oparte na wykrywaniu autoprzeciwciat [poziom dowodéw - B]

o Osoby, u ktérych wyniki badan przesiewowych wykazaty obecnos¢ jednego lub wiecej autoprzeciwciat przeciwko wyspom trzustkowym, powinny by¢
diagnozowane pod katem wystepowania cukrzycy typu 1 w stadium 3 (jawnym) (z wykorzystaniem oznaczenia stezenia HbA1c, badania moczu i/lub stezenia
glukozy w osoczu), co wymagatoby natychmiastowego postepowania klinicznego i edukacji [poziom dowoddéw - B]
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Wytyczne kliniczne

o Osoby, u ktérych stwierdzono obecnos¢ wielu potwierdzonych autoprzeciwciat przeciwko wyspom trzustkowym, a ktére nie choruja na jawna cukrzyce typu 1, sa
narazone na wysokie ryzyko przejscia do 3 stadium cukrzycy typu 1 i powinny zostac skierowane do specjalistycznego osrodka w celu okreslenia stopnia
zaawansowania metabolicznego, edukacji oraz rozwazenia udziatu w badaniach profilaktycznych lub zastosowania zatwierdzonych metod leczenia (np. teplizumabu)
[poziom dowodéw - B]

o U oséb dorostych, u ktérych wystepuija cechy fenotypowe sugerujace mozliwos¢ cukrzycy typu 1, zaleca sie wykonanie standaryzowanych oznaczen przeciwciat
przeciwwyspowych w celu prawidtowej klasyfikacji typu cukrzycy. Do cech takich nalezg m.in. mtodszy wiek w chwili rozpoznania, niezamierzona utrata masy
ciata, wystapienie kwasicy ketonowej oraz krétki czas od rozpoznania do koniecznosci wdrozenia insulinoterapii [poziom dowodoéw - E]

o W populacji 0séb dorostych z cukrzyca typu 1 w stadium 3 czesto obserwuije sie izolowana obecnos$¢ przeciwciat antyPIGAD. Wykazano, ze dodatni wynik
antyPIGAD bez wspoétwystepowania innych przeciwciat przeciwwyspowych jest zwiagzany z wolniejszym spadkiem endogennego wydzielania insuliny po
rozpoznaniu cukrzycy - brak formalnego okreslenia sity zalecen i poziomu dowoddw - informacje zamieszczone w czesci opisowej wytycznych

o Pojecie LADA (utajonej autoimmunologicznej cukrzycy dorostych) jest powszechnie akceptowane w praktyce klinicznej. Podkresla ono mozliwos$¢ wystepowania
powolnej autoimmunologicznej destrukcji komorek B trzustki u oséb dorostych, co umozliwia wczesniejsze rozpoznanie autoimmunologicznego podtoza choroby oraz
wezeshiejsze wdrozenie insulinoterapii, jeszcze przed pogorszeniem wyréwnania metabolicznego lub rozwojem cukrzycowej kwasicy ketonowej - brak formalnego
okreslenia sity zalecen i poziomu dowoddw - informacje zamieszczone w czesci opisowej wytycznych

o Przeciwciata przeciw dekarboksylazie kwasu glutaminowego (GAD) powinny by¢ oznaczane jako pierwsze; jesli sa ujemne, nalezy je uzupetni¢ o oznaczenie
przeciwciat przeciw fosfatazie tyrozynowej (IA212) i/lub ZnT8, jezeli testy te sg dostepne. U osdb, ktdre nie byty leczone insuling, pomocne moze by¢ rowniez
oznaczenie przeciwciat przeciw insulinie. U 0séb z rozpoznang cukrzyca w wieku < 35 lat, u ktérych nie wystepuja objawy kliniczne cukrzycy typu 2 ani cukrzycy
monogenowej, wynik negatywny nie zmienia rozpoznania cukrzycy typu 1, poniewaz u 5-10% 0s6b z cukrzyca typu 1 nie wystepuija przeciwciata - brak formalnego
okreslenia sity zalecen i poziomu dowoddw - informacje zamieszczone w czesci opisowej wytycznych (patrz: ponizszy schemat)

Cukrzyca typu 2:

o U dorostych bez typowych czynnikéw ryzyka cukrzycy typu 2 i/lub w mtodszym wieku nalezy rozwazy¢ oznaczenie przeciwciat wyspowych w celu wykluczenia
cukrzycy typu 1 - brak formalnego okreslenia sity zalecen i poziomu dowodow - informacje zamieszczone w czesci opisowej wytycznych

Dodatkowe uwagi ADA 2026:

Pytanie, czy powoli postepujaca cukrzyca autoimmunologiczna o poczatku w wieku dorostym powinna by¢ klasyfikowana jako utajona cukrzyca autoimmunologiczna
dorostych (LADA) czy jako cukrzyca typu 1 jest obecnie przedmiotem dyskusji. W tym ujeciu wszystkie postacie cukrzycy wynikajace z autoimmunologicznego niszczenia
komaorek B, niezaleznie od wieku zachorowania, zalicza sie do spektrum cukrzycy typu 1.

Termin LADA jest powszechnie stosowany i akceptowany w praktyce klinicznej oraz ma znaczenie praktyczne, poniewaz zwieksza $wiadomosc, ze powolne
autoimmunologiczne niszczenie komaérek B moze wystepowac u dorostych, co sprzyja wczesdniejszemu rozpoczeciu insulinoterapii przed pogorszeniem kontroli glikemii lub
wystapieniem kwasicy ketonowej (DKA).

Istnieja dowody wskazujace, ze opieranie sie na niewalidowanych testach autoprzeciwciat w diagnostyce LADA moze prowadzi¢ do btednej klasyfikacji niektérych osdb
jako chorych na cukrzyce typu 2. Trafno$c rozpoznania LADA moze zostaé poprawiona poprzez stosowanie testdw o wyzszej swoistosci oraz badan potwierdzajacych
obecnos¢ innych autoprzeciwciat, a takze poprzez ograniczenie wykonywania badar do 0séb z klinicznymi cechami sugerujacymi cukrzyce autoimmunologiczna.
Schemat postepowania diagnostycznego w przypadku podejrzenia cukrzycy typu 1 u nowo rozpoznanych dorostych oparty na danych z populacji europejskiej (rasy biatej)
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Flowchart for investigation of suspected type 1 diabetes in newly
diagnosed adults, based on data from White European populations

{ .

| Adult with suspected type 1 diabetes' l
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Figure 2.1—Flowchart for investigation of suspected type 1 dishietes in newly dagnesed adults, based on dats from White Eurapean populations. 'Na single
dlinical feature canfrms type 1 diabetes in salition. *Glutamic acid decarberyiase (GAD] shauld be the primary antibody messured and, if negative, should be
folkawed by ilet tyrasine phosphatase 2 (-] and/for zinc trarsporter & (ZnTE) where these tests are available. Inindhiduals who hawe not been treated with in-
suln, antibodies against insulin may alsa be useful. In thase diagnosed at <35 years of age wha have no dinical features of type 2 dabetes or mancgenic diabe-
tes, 2 negative resuk does not change the diagnosis of type 1 dabetes, since 5-10% of peaple with type 1 diabetes do nat have antbadies. “Monagenic
diabetes is suggested by the presence of one ar more of the following festures: 10 <58 mmalfmal [ <7 5% at disgriasis, one parent with diabetes, features of
a specific manogenic cause je.g., renal oysts, partial Bpodystraphy, matemally inherted deafness, and severe insulin resistanice in the absence of obesity], and
manogenic disbetes prediction model probability >5% (disbetesgenes.org/ereter-dibetes-app/ModyCalodatar]. *A C-peptide test is orly indicated in peagle
recening insulin treatment. & random sample [with concurent glocose] within S b of eating can replace a formal Cpeptide strmulation test in the contest of
dassification. if the result is =600 pral/L (= 1.8 ngimi}, the croumstanees of testing da not matter. IF the result is <600 pmialfL (<18 ng/mL) and the concur-
rent ghucose i <4 mmol/L [<70 mgddl) or the person may hawe been fasting, consider repeating the test. Results showing very low levels {e.g., <80 pmalil
[0.24 ng#mL]} do not need ta be repeated. Where a persan is nsuln treated, C-peptide must be measured prior to insulin discontinuation ta exdude severe in
sulin deficency. Do not test C-peptide within 2 weeks of a hyperghyremic ememgency. “Features of type 2 diabetes indude increased BbI {225 kg/m?), absence
of weight lass, absence of ketoaridosis, and less marked hypergheemia. Less disciminatony features include nan-White ethricity, family his |emger duration
and milder severity of symptams prior to presentation, features of metabolic syndrame, and absence of & family history of sutsmmunite "I genetic testing
does not confirm meonagenic diabetes, the classfication is undiear and a chrical decison should be made about treatrment. *Type 2 diabebes should be strangly
tonsdered in older individuals, In some cases, investigation for pancreatic or other bypes of diabetes may be anpropriste. A person with passiale type 1 diabe-
tes who & not treated with insubn will reguire careful manitoring and educabion w0 that insulin can be ragidly initated in the event of ghemic deteriaratian,
-peptice values 200-600 pmolL (0618 ng/mL) are usualy consisent with type 1 disbetes ar maturity-onset diabetes of the young but may cocur in insulne
treated type 2 diabetes, particularly in people with nianmal or loe BM1 or after long duratian. Reprinted and adapted from Holt ez al (32).
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Oznaczenie przeciwciata przeciw dekarboksylazie kwasu glutaminowego (anty-GAD).

DRiSS0Z.4100.1.2026

Ocena zasadnosci rozszerzenia wskazan do realizacji

Organizacja, rok, kraj/region

Wytyczne kliniczne

Objasnienie do systemu oceny dowoddw:

A - jednoznaczne dowody pochodzqce z rzetelnie przeprowadzonych, dajgcych sie uogélnic¢ badar z randomizacjq i grupg kontrolng, charakteryzujqcych sie odpowiedniq mocq statystyczng, lub dowody
wspierajqce pochodzqce z rzetelnie przeprowadzonych badan z randomizacjq i grupq kontrolng, charakteryzujgcych sie odpowiedniq mocq statystyczng

B - dowody pochodzqce z randomizowanych badar kontrolowanych, w ktdrych stwierdzono niedoskonatosci mogqce ograniczac wiarygodnosc wynikéw, lub dowody wspierajqce pochodzqce z prawidfowo
przeprowadzonych badan kohortowych, lub dowody wspierajqce pochodzqgce z prawidtowo przeprowadzonego badania kliniczno-kontrolnego

C - dowody wspierajqce pochodzqce z badan o niskim poziomie kontroli lub badan niekontrolowanych lub dane sprzeczne z przewazajgcymi dowodami przemawiajgcymi za danym zaleceniem
E - konsensus ekspertéw lub doswiadczenie kliniczne

Polskie Towarzystwo Diabetologiczne

PTD 2026

Polska

Zalecenia kliniczne dotyczace
postepowania u 0s6b z cukrzyca - 2026
Stanowisko Polskiego Towarzystwa
Diabetologicznego

Metodyka: Konsensus grupy ekspertow
z réznych dziedzin medycyny, Nie
przedstawiono metodyki gradaciji sity
zalecen w aktualnej edycji wytycznych,

Zrédta finansowania i konflikt
intereséw: brak informacji na temat
Zrodet finansowania.

W dokumencie zamieszczono informacje
na temat dostepnosci deklaracji
cztonkdw Zespotu ds. Zalecen o
potencjalnym konflikcie interesow na
stronie internetowej ptdiab.pl

Zrddfo: https://ptdiab.pl/zalecenia-ptd

Wytyczne kliniczne dotyczace postepowania u 0séb z cukrzyca

Zalecenia dotyczace wykonywania badan przeciwciat przeciw komérkom B wysp trzustki:

o Cukrzyca typu 1 obecnie moze by¢ wykrywana w stadium przedklinicznym, Diagnostyka obejmuje oznaczenie przeciwciat: przeciwko dekarboksylazie kwasu
glutaminowego (ang. glutamic acid decarboxylase - anty-GAD), przeciwko insulinie (ang. insulin autoantibodies - 1AA), przeciwko fosfatazie tyrozynowej 2 (ang.
insulinoma-associated auto antigen 2- |1A-2), przeciwko transporterowi cynku 8 (ang. zinc transporter family member 8 - ZnT8) oraz ewentualnie przeciw
niezdefiniowanym antygenom wyspowym (ang. islet cell antibodies - ICA). Badania te powinny by¢ wykonane w referencyjnym laboratorium - brak formalnego
okreslenia sity zalecen i poziomu dowoddw - informacje zamieszczone w czesci opisowej wytycznych

W przypadku stwierdzenia dodatniego miana przynajmniej dwdch przeciwciat nalezy przeprowadzi¢ badanie oceniajace stopier zaawansowania zaburzen tolerancji

glukozy: HbA1c oraz OGTT (ang. oral glucose tolerance test) - test doustnego obcigzenia glukoza - brak formalnego okreslenia sity zalecer i poziomu dowodéw -

informacje zamieszczone w czesci opisowej wytycznych

o U osoby dorostej z rozpoznang cukrzyca, jesli istnieja watpliwosci co do klasyfikacji, w celu rozpoznania typu 1 konieczne jest stwierdzenie obecnosci
autoprzeciwciat i/lub stezenia peptydu C < 200 pmol/l oznaczonego 1-6 godz. po positku. W pierwszej kolejnosci powinny by¢ oznaczane przeciwciata przeciwko
dekarboksylazie kwasu glutaminowego (anty-GAD). Jesli wynik jest ujemny, w nastepnej kolejnosci powinno sie oznaczy¢ przeciwciata przeciwko fosfatazie
tyrozynowej 2 (anty-1A2) i/lub przeciwko insulinie (IAA) i/lub transporterowi cynku 8 (anty-ZnT8), o ile testy te sg dostepne - brak formalnego okreslenia sity zalecen i
poziomu dowoddw - informacje zamieszczone w czesci opisowej wytycznych

Rozpoznanie i postacie cukrzycy w wieku rozwojowym:

o Pierwotna diagnostyka hiperglikemii lub rewizja diagnozy cukrzycy obejmuje oznaczenie przeciwciat przeciwko dekarboksylazie kwasu glutaminowego (ang.
glutamic acid decarboxylase - anty-GAD), przeciwko insulinie (ang. insulin autoantibodies - 1AA), przeciwko fosfatazie tyrozynowej (ang. insulinoma-associated
autoantigen 2 - I1A-2), przeciwko transporterowi cynku 8 (ang. zinc transporter family member 8 - ZnT8) i przeciw niezdefiniowanym antygenom wyspowym (ang. islet
cell antibodies - ICA) - badania powinny by¢ wykonane w referencyjnym laboratorium - brak formalnego okreslenia sity zalecer i poziomu dowodéw - informacje
zamieszczone w czesci opisowej wytycznych

o W celu wykrycia cukrzycy typu 1 w stadium przedklinicznym zaleca sie oznaczanie ww. przeciwciat w populacji ogolnej (badania przesiewowe), a szczegélnie
u 0s6b z rodzinnym obcigzeniem cukrzyca typu 1 - brak formalnego okreslenia sity zalecenr i poziomu dowoddw - informacje zamieszczone w czesci opisowej wytycznych

Badania przesiewowe w kierunku zaburzen funkgji tarczycy w cukrzycy typu 21¢;

o W przypadku stwierdzenia miana TPOAb powyzej wartosci referencyjnych nalezy zweryfikowac typologie cukrzycy, przede wszystkim poprzez oznaczenie miana
przeciwciat przeciwko dekarboksylazie kwasu glutaminowego (ang. antiglutamic acid decarboxylase autoantibody - anty-GAD) - brak formalnego okreslenia sity
zalecen i poziomu dowoddw - informacje zamieszczone w czesci opisowej wytycznych

Leczenie cukrzycy typu 1:

o Lekami, ktore w skojarzeniu z insulinoterapig moga prowadzi¢ do poprawy kontroli glikemii i redukcji masy ciata w cukrzycy typu 1, s3 inhibitory SGLT-2 i agonisci
receptora GLP-1, jednak leki z tej grupy nie s aktualnie zarejestrowane do leczenia wspomagajacego cukrzycy typu 1. W przypadku koniecznosci zastosowania
lekéw z tych grup u pacjentéw z cukrzyca typu 1 ze wskazan innych niz bezposrednio przeciwhiperglikemiczne (wskazania kardiologiczne, nerkowe, leczenie
otytosci) niezbedna jest $cista, biezaca adaptacja insulinoterapii, optymalnie w oparciu o0 CGM lub z zastosowaniem zautomatyzowanych pomp insulinowych.

[e]

16 PTD 2026, Aneks 4.: Zalecenia Polskiego Towarzystwa Endokrynologicznego i Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego dotyczqce badar przesiewowych w kierunku zaburzen funkgji tarczycy w cukrzycy typu 1 i cukrzycy typu 2
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Oznaczenie przeciwciata przeciw dekarboksylazie kwasu glutaminowego (anty-GAD). DRiSS0OZ.4100.1.2026
Ocena zasadnosci rozszerzenia wskazan do realizacji

Organizacja, rok, kraj/region

Wytyczne kliniczne

Nalezy podkresli¢ znaczenie kontroli ketonurii/ketonemii w celu prewenciji euglikemicznej kwasicy ketonowej w przypadku stosowania inhibitoréw SGLT-2,
szczegolnie u osob stosujacych systemy AID - brak formalnego okreslenia sity zalecen i poziomu dowoddw - informacje zamieszczone w czesci opisowej wytycznych

Doustne leki przeciwhiperglikemiczne, iniekcyjni agonisci receptora GLP-1 oraz GIP/GLP-1 w terapii cukrzycy typu 2

o Jako leki pierwszego wyboru przy rozpoczynaniu leczenia farmakologicznego w cukrzycy typu 2 nalezy rozwazaé w pierwszej kolejnosci inhibitory SGLT-2 (flozyny)
lub agonistow receptora GLP-1 oraz GIP/GLP-1, lub metformine. U pacjentéw z udokumentowana miazdzycowa choroba sercowo-naczyniowa, niewydolnoscia
serca, przewlekta choroba nerek lub wspétistnieniem wielu czynnikéw ryzyka sercowo-naczyniowego wybor powinien uwzgledniaé w pierwszej kolejnosci efekt
sercowo-naczyniowy i nefroprotekcyjny lekéw - poziom dowodéw: A

o U pacjentéw z choroba miazdzycowa uktadu sercowo-naczyniowego, niewydolnoscia serca, przewlekta choroba nerek lub licznymi czynnikami ryzyka sercowo-
naczyniowego przy intensyfikacji leczenia powinno sie zastosowac w pierwszej kolejnosci preparaty o udowodnionym korzystnym wptywie na ryzyko progresji tych
schorzen oraz na $miertelnos¢ catkowita i sercowo-naczyniowa - poziom dowoddéw: A

o U pacjentéw z niewydolnoscia serca nalezy preferowac flozyny, a w przypadku przeciwwskazan do ich stosowania powinno sie stosowac agonistéw receptora
GLP-1 lub GIP/GLP-1 - poziom dowodéw: A
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Oznaczenie przeciwciata przeciw dekarboksylazie kwasu glutaminowego (anty-GAD). DRiSS0OZ.4100.1.2026

Ocena zasadnosci rozszerzenia wskazan do realizacji

Pacjenci z cukrzyca typu 2 uprzednio nieleczeni farmakologicznie

NA KAZDYM ETAPIE LECZENIA NALEZY DAZYC DO OSIAGNIECIA INDYWIDUALNIE ZDEFINIOWANEGO
CELU GLIKEMICZNEGO ORAZ MASY CIALA
Edukacja i postgpowanie behawioralne

bardze wmi czynnikami ryzyka CV

Inhibitor SGLT-2 iflub agonista reaegam cLp-if
podwdjny agonista receptordw GIP/GLE-1 | M \ub terapia tiormi |
iflub innym lekiem

7 lub bez metforminy

Dodanie jednego, a nastepnie drugiego leku z inngj klasy,
ktdra nie byta dotgd stosowana

go leku 7 inneg| klasy

Dodanie jednego, a nastgpnie dny

ktdra nie byla dotad stosowana
- metformina * Inhibitor DPP-4 * metformina *inhibitor DPP-4
+agonista receptora GLP-1 *PSM - agonista receptora GLP-1 * PSM
+Inhibitor SGLT-2 *TZD * inhibitor SCLT-2 +TZD
+ podwdjny agonista »insulina bazowa * podwdjny agonista +insulina bazowa

receptordw GIPSGLP-1

receptordw GIP/CLP-1

eeli HbA, powyiej celu

Insuling bazowa (o ile nie zostata wcz wdrozona) lub preparat ztozony o statej proporcji insuliny bazowe]
i agonisty receptora GLP-1, Wb insulinoterapia zlozona w terapii skojarzone| z lekami doustnymi
albo agonisty receptora GLP-1 w postaci iniekcji

Rysunek 1. Schemat postepowania terapeutycznego u 0séb z cukrzyca typu 2 uprzednio nieleczonych farmakologicznie

Pacjenci z cukrzyca typu 2 uprzednio leczeni w modelu jedno- lub dwulekowym metforming
i/lub innym lekiem lub lekami

MA KAZDYM ETAPIE LECZENIA MALEZY DAZYC DO OSIAGHIECIA INDYWIDUALMIE ZDEFINIOWANEGO
CELU GLIKEMICZNEGO ORAZ MASY CIALA

Edukacja i postepowanie behawioralne

kita choroba nerek,

nymil czyninikami ryzyka CV

Doda] inhibitor SGLT-2 lub agoniste receptora GLP-1, lub
podwaéjnego agoniste receptardw GIP/CLP-I7,
a Ile nie byt wezednie] stosowany Kontynuacja terapii

Dodanie jednego, an prie drugiego leku z innej klasy, Rozwai dodanie jednego, a nas! ie drugiego leku
ktéra nie byta dotad stosowana zinnej klasy, ktdra nie byta dotad stosowana:

+ metformina - Inhibltor DPP-4 - metformina +inhibltor DPP-4

- agonista receptora GLP-1 +P5 = agonista receptora GLP-1 +PSM

*inhibitor SCLT-2 +TID » inhibitor SCLT-2 +TZID

- podwdjny agonista insulina bazowa * podwajny agonista +insulina bazowa

receptordw GIP/GLP-1 receptordw GIP/GLP-1

suliny bazowej

Insulina bazowa (o ile nie zostata weczednie] wdrozona) lub preparat ztorony o stalej proporcji i
i agonisty receptora GLP-1, lub insulinoterapia ztozona w terapil skojarzonej 2 lekami doustnym
ik agonists receptora GLP-1 w postacl Inleke|l

Rysunek 2. Schemat postepowania terapeutycznego u oséb z cukrzyca typu 2 uprzednio leczonych w modelu jedno- lub dwu lekowym
metforming i/lub innym lekiem lub lekami
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Oznaczenie przeciwciata przeciw dekarboksylazie kwasu glutaminowego (anty-GAD). DRiSS0OZ.4100.1.2026
Ocena zasadnosci rozszerzenia wskazan do realizacji

Organizacja, rok, kraj/region

Wytyczne kliniczne

Zasady rozpoznawania i leczenia chorych z przewlektym zespotem wierncowym oraz niewydolnoscia serca i wspotistniejaca cukrzyca

o U osdb z cukrzyca i przewlektym zespotem wiericowym (CCS) przy braku przeciwwskazan nalezy stosowac kwas acetylosalicylowy i statyne [poziom dowodéw: A]
oraz rozwazy¢ leczenie lekami blokujacymi uktad RAA [poziom dowoddéw: B]

o Po przebytym zawale serca zaleca sie stosowanie b-adrenolityku bezterminowo - poziom dowoddéw: A

o Po przebytym zawale serca nalezy dotaczy¢ leki o udokumentowanym dziataniu kardioprotekcyjnym (inhibitory SGLT2, agonisci receptora GLP1) bezterminowo -
poziom dowodow: A

Dodatkowe uwagi PTD 2026:
Autorzy wytycznych w przywotanej etiologicznej klasyfikacji cukrzycy (WHO 1999, 2019) do cukrzycy typu 1 zaliczajg dawna cukrzyce typu LADA.

Objasnienie do systemu oceny dowoddéw:

W aktualnej edycji wytycznych nie okreslono sity rekomendacji oraz poziomu jakosci dowodow. We wczeshiejszych edycjach wytycznych PTD wskazano system klasyfikacji dowodow z badari naukowych
przyjety przez Amerykanskie Towarzystwo Diabetologiczne (ang, American Diabetes Association - ADA) w ,Standardach leczenia cukrzycy”:

Poziom dowoddéw | Opis

A Jednoznaczne dowody z wtasciwie przeprowadzonych randomizowanych, kontrolowanych prob klinicznych o odpowiedniej mocy statystycznej, ktorych wyniki mozna uogélniac, w tym:
© dowody z wiasciwie przeprowadzonej wieloosrodkowej proby klinicznej

© dowody z metaanalizy, ktérej metodologia obejmowata ocene jakosci danych

Przekonujgce dowody nieeksperymentalne, tj. reguta ,wszystko albo nic” opracowana przez Centre for Evidence-Based Medicine uniwersytetu w Oksfordzie

Przemawiajqce dowody z wiasciwie przeprowadzonych randomizowanych, kontrolowanych préb klinicznych o odpowiedniej mocy statystycznej, w tym:

© dowody z wiasciwie przeprowadzonej, jedno- lub wieloosrodkowej préby klinicznej

® dowody z metaanalizy, ktérej metodologia obejmowata ocene jakosci danych

B Przemawiajqce dowody z wiasciwie przeprowadzonych badar kohortowych, w tym:

© dowody z wiasciwie przeprowadzonego prospektywnego badania kohortowego lub rejestru

© dowody z wiasciwie przeprowadzonej metaanalizy badar kohortowych

Przemawiajqce dowody z wiasciwie przeprowadzonego badania kliniczno-kontrolnego (casecontrol)

C Przemawiajgce dowody ze stabo kontrolowanych lub niekontrolowanych badan

© dowody z randomizowanych préb klinicznych z > 1 powaznym lub > 3 mniejszymi zastrzezeniami metodologicznymi, ktére mogtyby uniewaznic uzyskane wyniki
© dowody z badar obserwacyjnych z duzym potencjatem btedu (takich jak seria przypadkéw poréwnana z historyczng grupq kontrolng)

© dowody z serii przypadkéw lub opiséw pojedynczych przypadkéw

Sprzeczne dowody, ktére w wiekszosci przemawiajq za danym zaleceniem

E Stanowisko ekspertow lub doswiadczenie kliniczne

European Society of Cardiology

ESC 2023

Ogolnoeuropejskie

Wytyczne ESC 2023 dotyczace leczenia
choréb sercowo-naczyniowych u
pacjentéw z cukrzyca. Opracowane przez

Wytyczne postepowania klinicznego dotyczace leczenia choréb sercowo-naczyniowych u pacjentéw z cukrzyca

Klasyfikacja cukrzycy typu 1:

o Po stwierdzeniu nieprawidtowego metabolizmu glukozy kolejnym krokiem jest okreslenie rodzaju cukrzycy, aby rozpocza¢ odpowiednie leczenie - brak formalnego
okreslenia sity zalecen i poziomu dowoddw - informacje zamieszczone w czesci opisowej wytycznych;

o Badanie na obecnosc przeciwciat pomaga potwierdzi¢ rozpoznanie, chociaz moze da¢ wynik negatywny u 5-10% oséb chorych na cukrzyce typu 1 - brak
formalnego okreslenia sity zalecen i poziomu dowodow - informacje zamieszczone w czesci opisowej wytycznych;

o Stezenie peptydu C pomaga oceni¢ endogenng produkcje insuliny w niejasnych przypadkach - brak formalnego okreslenia sity zalecer i poziomu dowoddw - informacje
zamieszczone w czesci opisowej wytycznych;
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Oznaczenie przeciwciata przeciw dekarboksylazie kwasu glutaminowego (anty-GAD).

DRiSS0Z.4100.1.2026

Ocena zasadnosci rozszerzenia wskazan do realizacji

Organizacja, rok, kraj/region

Wytyczne kliniczne

Grupe Robocza Europejskiego
Towarzystwa Kardiologicznego (ang.
European Society of Cardiology) ds.
leczenia choréb sercowo-naczyniowych u
pacjentéw z cukrzyca

Metodyka:

Konsensus ekspertéw w oparciu o
krytyczna ocene metod diagnostycznych
i terapeutycznych, w tym ocene stosunku
ryzyka do korzysci.  WSszystkie
zatwierdzone rekomendacje podlegaty
gtosowaniu i uzyskaty co najmniej 75%
poparcia wsréd cztonkéw gtosujacych.
Okreslono klase kazdego zalecenia i
poziom wiarygodnosci danych
naukowych zgodnie z przedstawionymi
ponizej skalami.

Zrédta finansowania i konflikt intereséw:

Grupa Robocza otrzymata wsparcie
finansowe

wyltacznie od ESC, bez zaangazowania ze
strony przemystu medycznego. Czesc
autoréw wskazato na konflikt intereséw.

Zrddto: https://ptkardio.pl/wytyczne/53-
wytyczne_esc_2023_dotyczace_leczenia_chorob_
sercowo_naczyniowych_u_pacjentow_z_cukrzyca

Cukrzyca typu 1 i choroby uktadu sercowo-naczyniowego:

o U pacjentéw z TIDM zaleca sie, aby dostosowanie leku hipoglikemizujacego odbywato sie zgodnie z zasadami samodzielnego leczenia pacjenta pod nadzorem
wielodyscyplinarnego zespotu diabetologicznego - poziom dowodéw: C, sita zalecen: |

o Zaleca sie unikania epizodéw hipoglikemii, zwtaszcza u 0s6b z rozpoznang chorobg uktadu sercowo-naczyniowego - poziom dowodéw: C, sita zalecer: |

o Nalezy rozwazy¢ zastosowanie statyn w celu zmniejszenia ryzyka CV u dorostych w wieku powyzej 40 lat chorych na T1DM bez rozpoznanej CVD w celu
zmniejszenia ryzyka sercowo-naczyniowego - poziom dowodoéw: B, sita zalecen: lla

o Nalezy rozwazy¢ stosowanie statyn u dorostych w wieku ponizej 40 lat z TIDM i innymi czynnikami ryzyka CVD lub mikronaczyniowego uszkodzenia narzagdowego
lub 10-letnim ryzykiem CVD 210%, aby zmniejszy¢ ryzyko CVD - poziom dowodéw: B, sita zalecen: lla

o Do oszacowania 10-letniego ryzyka CVD u pacjentéw z TIDM mozna rozwazy¢ zastosowanie szkockiego/szwedzkiego modelu przewidywania ryzyka - poziom
dowoddw: B, sita zaleceri: llb

Leczenie hipoglikemizujace u pacjentéw z cukrzyca typu 2 i choroba uktadu sercowo-naczyniowego na podtozu miazdzycowym w celu zmniejszenia ryzyka sercowo-

naczyniowego:

o Zaleca sie priorytetowe traktowanie lekéw hipoglikemizujacych o udowodnionym korzystnym wptywie na uktad sercowo-naczyniowy, a nastepnie lekéw o
potwierdzonym bezpieczenstwie sercowo-naczyniowym zamiast lekéw bez udowodnionego korzystnego wptywu na ukfad sercowo-naczyniowy lub bez
potwierdzonego bezpieczenstwa sercowo-naczyniowego - poziom dowodéw: C, sita zalecen: |

o Inhibitory SGLT2 o udowodnionym korzystnym wptywie na uktad sercowo-naczyniowy!” s3 zalecane u pacjentéw z T2DM i ASCVD w celu zmniejszenia liczby
zdarzen sercowo-naczyniowych, niezaleznie od poczatkowej lub docelowej wartosci HbA1lc i niezaleznie od jednoczesnie stosowanych lekdw hipoglikemizujacych -
poziom dowodow: A, sita zalecen: |

o U pacjentéw z T2DM i ASCVD zaleca sie stosowanie GLP-1 RA o udowodnionym korzystnym wptywie na uktad sercowo-naczyniowy w celu zmniejszenia liczby
zdarzen sercowo-naczyniowych, niezaleznie od poczatkowej lub docelowej wartosci HbA1lc i niezaleznie od jednoczesnie stosowanych lekdw hipoglikemizujacych -
poziom dowodow: A, sita zalecen: |

o Jesli konieczna jest dodatkowa kontrola glikemii, u pacjentéw z T2DM i ASCVD nalezy rozwazy¢ metforming - poziom dowodéw: C, sita zalecen: lla

o Jesli konieczna jest dodatkowa kontrola glikemii, u pacjentéw z T2DM i ASCVD bez HF mozna rozwazy¢ zastosowanie pioglitazonu - poziom dowodéw: B, sita
zalecen: llb

Leczenie niewydolnosci serca u pacjentéw z niewydolnoscia serca z obnizong frakcja wyrzutows i cukrzyca:

o Inhibitory SGLT2 (dapagliflozyna, empagliflozyna lub sotagliflozyna) s zalecane u wszystkich pacjentéw z HFrEF i T2DM w celu zmniejszenia ryzyka hospitalizacji z
powodu HF i zgonu z przyczyn sercowo-naczyniowych - poziom dowoddéw: A, sita zalecen: |

Leki hipoglikemizujace u pacjentéw z cukrzyca typu 2 z niewydolnoscia serca i bez niej:

o Inhibitory SGLT2 (empagliflozyna, kanagliflozyna, dapagliflozyna, ertuglifiozyna lub sotagliflozyna) s3 zalecane u pa cjentéw z T2DM z wieloma czynnikami ryzyka
ASCVD lub z rozpoznang ASCVD w celu zmniejszenia ryzyka hospitalizacji z powodu HF - poziom dowododw: A, sita zalecen: |

o Inhibitory SGLT2 (dapagliflozyna, empagliflozyna lub sotagliflozyna) sa zalecane u pacjentéw z T2DM i HFrEF w celu zmniejszenia ryzyka hospitalizacji z powodu HF
i zgonu z przyczyn sercowo-naczyniowych - poziom dowodoéw: A, sita zalecen: |

Postepowanie farmakologiczne wskazane u chorych z HFrEF (lI-1V klasa NYHA) i cukrzyca:

o Inhibitory SGLT2 (dapagliflozyna, empagliflozyna lub sotagliflozyna?8) s3 zalecane u wszystkich pacjentéw z HFrEF i T2DM w celu zmniejszenia ryzyka hospitalizacji z
powodu HF i zgonu z przyczyn sercowo-naczyniowych - poziom dowodow: A, sita zalecen: |

Przewlekta choroba nerek i cukrzyca:

17 Empagliflozyna, kanagliflozyna, dapagliflozyna, sotagliflozyna
18 Sotagliflozyna jest podwdjnym inhibitorem SGLT1/2
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Oznaczenie przeciwciata przeciw dekarboksylazie kwasu glutaminowego (anty-GAD). DRiSS0OZ.4100.1.2026
Ocena zasadnosci rozszerzenia wskazan do realizacji

Organizacja, rok, kraj/region

Wytyczne kliniczne

o Inhibitor SGLT2 (kanagliflozyna, empagliflozyna lub dapagliflozyna) jest zalecany u pacjentéw z T2DM i CKD z eGFR 220 ml/min/1,73 m2 w celu zmniejszenia
ryzyka chordb sercowo-naczyniowych i niewydolnosci nerek - poziom dowodow: A, sita zalecen: |

Alternatywna klasyfikacja cukrzycy:

o Biorac pod uwage duza heterogenicznosé populacji chorych na cukrzyce i zmienne ryzyko wystapienia powiktan zastosowanie analizy skupien (ang. data-driven cluster
analysis) wykorzystujacej sze$¢ zmiennych (przeciwciata przeciwko dekarboksylazie kwasu glutaminowego [GAD], wiek, wskaznik masy ciata [BMI], hemoglobina
glikowana [HbA1lc] oraz ocena modelu homeostatycznego-2 [ang. homeostatic model assessment-2] dla funkcji komdrek B i insulinoopornosci) umozliwito
wyodrebnienie pieciu klastrow (ang. clusters) cukrzycy przewidujacych ryzyko wystapienia powiktan. Niemniej podejscie oparte na klastrach, mimo porzadkowania
klasyfikacji cukrzycy, nie odzwierciedla w petni ztozonosci choroby i nie uwzglednia istotnych parametréw naczyniowych, takich jak markery zapalne czy profil lipidowy.
Tym samym w kontekscie powiktarni sercowolZnaczyniowych nie wykazano réznic miedzy klastrami w zakresie choroby wieficowej i mézgowolnaczyniowej, co
podwaza ich przydatnos¢ prognostyczna. Wykazano réwniez, ze pojedyncze cechy fenotypowe przewyzszaja klastry w przewidywaniu okreslonych wynikéw
klinicznych, dlatego najwieksza uzytecznos¢ kliniczng posiada obecnie indywidualna ocena ryzyka - brak formalnego okreslenia sity zalecen i poziomu dowoddw - informacje
zamieszczone w suplemencie do wytycznych;

Objasnienie do systemu oceny dowodéw:

Sita zalecen:
Klasa zaleceri | Definicja Proponowany sposéb sformutowania zalecenia
Klasa | Dane naukowe i/lub powszechnie akceptowana opinia wskazuijq, Ze okreslona metoda leczenia lub zabieg sq Jest zalecane lub jest wskazane
korzystne, uzyteczne, skuteczne
Klasa Il Dane naukowe lub opinie dotyczqce przydatnosci lub skutecznosci okreslonej metody leczenia lub zabiegu nie sq zgodne
Klasa lla Dane naukowe lub opinie przemawiajq za uzytecznosciq/skutecznosciq okreslonej metody leczenia lub zabiegu Nalezy rozwazy¢
Klasa llb Uzytecznosc lub skutecznosc okreslonej metody leczenia lub zabiegu jest stabiej potwierdzona przez dane Mozna rozwazy¢
naukowe lub opinie
Kiasa Ill Dane naukowe lub powszechnie akceptowana opinia wskazujq, Ze okreslona metoda leczenia lub zabieg nie sq Nie zaleca sie
uzyteczne ani skuteczne, a w niektorych przypadkach mogq byc¢ szkodliwe
Poziom dowodéw:
Poziom A Dane pochodzqce z licznych badan z randomizacjq lub z metaanaliz
Poziom B Dane pochodzqce z jednego badania z randomizacjq lub z duzych badar bez randomizacji
Poziom C Uzgodniona opinia ekspertéw lub dane pochodzqgce z matych badan albo z badan retrospektywnych bqdz rejestrow

American Diabetes Association

European Association for the Study of
Diabetes

ADA EASD 2021

Stany Zjednoczone, Europa

The Management of Type 1 Diabetes in
Adults.

A Consensus Report by the American
Diabetes Association (ADA) and the

Wytyczne kliniczne w zakresie postepowania w cukrzycy typu 1 u oséb dorostych

Diagnostyka oséb dorostych z podejrzeniem cukrzycy typu 1:

o Ocena autoprzeciwciat wyspowych jest zalecana jako podstawowe badanie diagnostyczne u osoby dorostej z podejrzeniem cukrzycy typu 1. Jako pierwsze
powinno by¢ oznaczone autoprzeciwciato anty-GAD. Jesli wynik tego oznaczenia jest ujemny w dalszej kolejnosci powinno sie oznaczy¢ przeciwciata przeciwko
fosfatazie tyrozynowej 2 (anty-1A2) i/lub przeciwko insulinie (IAA) i/lub transporterowi cynku 8 (anty-ZnT8), o ile badania te sa dostepne - brak formalnego okreslenia
sity zalecen i poziomu dowoddw - informacje zamieszczone w czesci opisowej wytycznych;

o Oznaczenie przeciwciat przeciwko niezdefiniowanym antygenom wyspowym (ICA) nie jest zalecane - brak formalnego okreslenia sity zalecen i poziomu dowoddéw -
informacje zamieszczone w czesci opisowej wytycznych;

o U 0s6b z cechami klinicznymi sugerujacymi cukrzyce typu 1 obecnos¢ jednego lub wiecej dodatnich autoprzeciwciat wysp trzustkowych jest silnym czynnikiem
predykcyjnym szybkiej progresji choroby oraz ciezkiego niedoboru insuliny. Osoby te nalezy uznac za chorujace na cukrzyce typu 1 nawet jesli w chwili rozpoznania
nie wymagaty leczenia insuling - brak formalnego okreslenia sity zalecen i poziomu dowoddw - informacje zamieszczone w czesci opisowej wytycznych;

Ocena $wiadczen gwarantowanych w aspekcie zmiany technologii medycznych 43/56




Oznaczenie przeciwciata przeciw dekarboksylazie kwasu glutaminowego (anty-GAD). DRiSS0OZ.4100.1.2026
Ocena zasadnosci rozszerzenia wskazan do realizacji
Organizacja, rok, kraj/region Wytyczne kliniczne

European Association for the Study of
Diabetes (EASD)

Metodyka: Wytyczne w formie
konsensusu ekspertéw opracowane przez
grupe redakcyjna (ang. writing group)
ztozong z ekspertdw Amerykanskiego
Stowarzyszenia Diabetologicznego (ADA)
i Europejskiego Stowarzyszenia Badar nad
Cukrzyca (EASD) w oparciu o przeglad
literatury, Konsensus nie jest
stanowiskiem Amerykanskiego
Stowarzyszenia Diabetologicznego (ADA)
- reprezentuje wytacznie opinie
ekspertéw przygotowang w sytuacji
niepetnych, sprzecznych lub rozwojowych
dowoddw naukowych oraz jest
sporzadzany pod auspicjami ADA przez
zaproszonych ekspertéw. Nie okreslono
sity rekomendaciji oraz poziomu jakosci
dowoddw, Wskazano, ze autorzy
dokumentu nie polegali wytacznie na
badaniach RCT i metaanalizach.

Zrédta finansowania i konflikt
intereséw: dokument zostat wspdlnie
sfinansowany przez ADA i EASD, Czes¢
autoréw wskazato na konflikt intereséw.

Zrddto:
https://diabetesjournals.org/care/article/44/11/
2589/138492/The-Management-of-Type-1-
Diabetes-in-Adults-A

o Oznaczanie przeciwciat antyBIGAD jest zalecane wytacznie u pacjentéw z podejrzeniem cukrzycy typu 1 ze wzgledu na mozliwos¢ wystepowania niskich stezen tych
przeciwciat u oséb dorostych bez cukrzycy autoimmunologicznej oraz ryzyko wynikéw fatszywie dodatnich - brak formalnego okreslenia sity zaleceri i poziomu
dowoddw - informacje zamieszczone w czesci opisowej wytycznych;

o Brak wykrywalnych autoprzeciwciat nie wyklucza cukrzycy typu 1, poniewaz u 5-10% oséb rasy biatej pochodzenia europejskiego z nowo rozpoznang cukrzyca
typu 1 stwierdza sie ujemne miana przeciwciat przeciwwyspowych; autoprzeciwciata mogg réwniez zanikac wraz z uptywem czasu - brak formalnego okreslenia sity
zalecen i poziomu dowoddw - informacje zamieszczone w czesci opisowej wytycznych;

o Cukrzyca typu 1 jest najbardziej prawdopodobnym rozpoznaniem u oséb zdiagnozowanych przed 35, rokiem zycia, zwtaszcza przy braku objawéw cukrzycy typu 2
lub monogenowej. U oséb powyzej 35. roku zycia wzrasta prawdopodobienstwo cukrzycy typu 2 szczegélnie w przypadku ujemnego wyniku oznaczen
autoprzeciwciat przeciwwyspowych - brak formalnego okreslenia sity zaleceri i poziomu dowoddw - informacje zamieszczone w czesci opisowej wytycznych;

o W przypadku klinicznego podejrzenia cukrzycy typu 1 wskazane jest leczenie insuling, niezaleznie od cech cukrzycy typu 2 lub statusu autoprzeciwciat
przeciwwyspowych, U pacjentéw z obrazem klinicznym sugerujacym cukrzyce typu 2 mozliwe jest rozwazenie préby leczenia niewymagajacego insulinoterapii - brak
formalnego okreslenia sity zalecen i poziomu dowodow - informacje zamieszczone w czesci opisowej wytycznych;

o Pacjenci niewymagajacy insulinoterapii wymagaja $cistego monitorowania i edukacji w celu umozliwienia szybkiego wdrozenia insulinoterapii w razie pogorszenia
glikemii - brak formalnego okreslenia sity zalecen i poziomu dowodéw - informacje zamieszczone w czesci opisowej wytycznych;

o We wszystkich grupach wiekowych nalezy rozwazy¢ wystepowanie cukrzycy typu 2 oraz innych postaci cukrzycy, przy czym u oséb ponizej 35.roku zycia ujemny
wynik oznaczenia autoprzeciwciat przeciwwyspowych powinien wzbudzi¢ podejrzenie cukrzycy monogenowe;j - brak formalnego okreslenia sity zalecen i poziomu
dowoddw - informacje zamieszczone w czesci opisowej wytycznych;

Dodatkowe uwagi ADA EASD 2021:

o Réznicowanie cukrzycy typu 1itypu 2:

o ldentyfikacja, czy dorosty z nowo rozpoznana cukrzyca choruje na cukrzyce typu 1, moze by¢ trudna w przypadku wspétistnienia cech wskazujacych zaréwno na
cukrzyce typu 1, jak i typu 2, np. u osoby starszej z niskim lub prawidtowym BMI lub u mtodej osoby dorostej z podwyzszonym BMI. Kwasica ketonowa, dawniej
uznawana za objaw patognomoniczny cukrzycy typu 1, moze wystepowac réwniez w tzw. ketonowej postaci cukrzycy typu 2.

o Btedna klasyfikacja cukrzycy typu 1 u dorostych jest czesta; ponad 40% osdb, u ktérych choroba rozwija sie po 30. roku zycia, jest poczatkowo leczonych jak w
cukrzycy typu 2. Z perspektywy pacjenta btedne rozpoznanie cukrzycy typu 2 moze prowadzi¢ do dezorientacji i nieporozumien, szczegdlnie u oséb z cukrzyca
typu 1 i wspdtistniejaca nadwaga lub otytoscia, co moze utrudniaé akceptacje rozpoznania oraz dalsze postepowanie terapeutyczne.

o Zadna pojedyncza cecha kliniczna nie pozwala jednoznacznie potwierdzi¢ cukrzycy typu 1. Najwieksza wartosé réznicujacg ma mtodszy wiek w chwili
rozpoznania (<35 lat), a takze: nizszy BMI (<25 kg/m?), niezamierzona utrata masy ciata, kwasica ketonowa oraz steZenie glukozy >20 mmol/I (>360 mg/dl) w
momencie rozpoznania.

o Inne cechy tradycyjnie kojarzone z cukrzyca typu 1, takie jak ketoza bez kwasicy, objawy osmotyczne, wywiad rodzinny czy wspdtistnienie choréb
autoimmunologicznych, majg ograniczong wartos¢ réznicujaca.

o Silna zalezno$¢ miedzy czestoscia wystepowania cukrzycy typu 2 a wiekiem powoduije, ze nawet ,klasyczne” cechy cukrzycy typu 1 maja ograniczong warto$é
predykcyjng u osob starszych, poniewaz cukrzyca typu 2 w tej grupie wiekowej jest bardzo czesta. Wiekszosc¢ starszych dorostych z niskim BMI ma cukrzyce
typu 2, zwtaszcza w populacjach o wysokim ryzyku tej choroby.

o Szybka progresja do koniecznosci leczenia insuling (<3 lata) silnie przemawia za rozpoznaniem cukrzycy typu 1 w kazdym wieku. Rozpoznanie moze by¢ jednak
trudniejsze u dorostych, u ktérych koniecznos¢ insulinoterapii rozwija sie wolniej. Nadal istniejg kontrowersje dotyczace tego, czy utajona cukrzyca
autoimmunologiczna dorostych (LADA) stanowi odrebny podtyp, tagodniejsza posta¢ cukrzycy typu 1 czy tez heterogenng grupe obejmujaca zaréwno osoby z
cukrzyca typu 1, jak i typu 2.

o Réznicowanie cukrzycy typu 1 i cukrzycy monogenowej:

o Cukrzyca monogenowa wystepuije u okoto 4% osdb, u ktdrych cukrzyce rozpoznano przed 30. rokiem zycia; prawdopodobienstwo to wzrasta do 20% w
przypadku braku autoprzeciwciat wyspowych oraz zachowanego wydzielania peptydu C.
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Oznaczenie przeciwciata przeciw dekarboksylazie kwasu glutaminowego (anty-GAD). DRiSS0OZ.4100.1.2026
Ocena zasadnosci rozszerzenia wskazan do realizacji

Organizacja, rok, kraj/region

Wytyczne kliniczne

o Cukrzyca monogenowa jest czesto btednie rozpoznawana jako cukrzyca typu 1 ze wzgledu na mtody wiek zachorowania. Prawidtowe rozpoznanie umozliwia
zastosowanie leczenia swoistego, czesto z mozliwoscig odstawienia insuliny oraz ma istotne implikacje dla cztonkéw rodziny i prowadzenia badan
przesiewowych w kierunku wspotistniejacych choréb.

Objasnienie do systemu oceny dowoddw:

W dokumencie nie okreslono sity rekomendacji oraz poziomu jakosci dowodéw

Zrédto: opracowanie wiasne AOTMIT

10.2. Opinie eksperckie

Tabela 10. Opinia ekspertéw odnosnie do wdrozenia wnioskowanego $wiadczenia do systemu opieki zdrowotnej i finansowania ze srodkéw publicznych

Ekspert

| Kluczowe przyczyny, dla ktérych wnioskowane swiadczenia:

Powinny by¢ wdrozone do systemu opieki zdrowotnej i finansowane ze srodkéw publicznych

Prof. dr hab. Barbara Bozena Dotegowska

Konsultant Krajowa w dziedzinie
diagnostyki laboratoryjnej

Oznaczanie przeciwciat przeciw dekarboksylazie kwasu glutaminowego (anty-GAD) jest badaniem o udokumentowanej wartosci diagnostycznej w réznicowaniu
cukrzycy o podtozu autoimmunologicznym, zwtaszcza cukrzycy typu 1 oraz LADA u 0s6b dorostych. Badanie jest rekomendowane przez krajowe i miedzynarodowe
wytyczne kliniczne (PTD, ADA, EASD, ISPAD). Finansowanie $wiadczenia umozliwi wczesniejsze ustalenie wtasciwego rozpoznania, wdrozenie odpowiedniego
leczenia oraz ograniczenie liczby btednych rozpoznan cukrzycy typu 2. Jednoczesnie zwiekszy dostepnos$¢ diagnostyki laboratoryjnej prowadzonej zgodnie z
obowigzujgcymi standardami jakosci.

Prof. dr hab. n. med. Mieczystaw Walczak

Konsultant Krajowy w dziedzinie
endokrynologii i diabetologii dzieciecej

Oznaczenie p-ciat anty-GAD jest standardem w diagnostyce cukrzycy typu 1 i réznicowaniu z innymi typami cukrzycy (standardy PTD, PTEID, EASD, ISPAD, ADA).
Najnowsze dane naukowe (Wright EE Jr, et al. Postgrad Med. 2026) wykazaty, ze 40% cukrzyc typu 1 rozpoznanych po 30 r.z. leczonych jest btednie jako cukrzyca typu 2.
Nieskuteczne leczenie skutkuje ryzykiem rozwoju powiktan cukrzycy, kwasicami ketonowymi (kosztowne hospitalizacje) oraz niewtasciwym stosowaniem drogich,
refundowanych lekéw, tzn. flozyn i analogéw GLP-1.

Odrebnym i niezwykle istotnym klinicznie wskazaniem jest wczesna diagnostyka cukrzycy typu 1 u dzieci i mtodziezy oraz mtodych dorostych, umozliwiajaca podjecie
leczenia przed wystapieniem znacznego wzrostu glikemii, mogacego spowodowac w konsekwencji kwasice ketonowa oraz skrécenie okresu czesciowej remisji
choroby. Mnigjsza liczba hospitalizacji pacjentéw.

Prof. dr hab. Irina Kowalska

Prezes Polskiego Towarzystwa
Diabetologicznego

Uzasadnieniem do wdrozenia do systemu opieki zdrowotnej i finansowania ze $rodkéw publicznych oznaczania przeciwciat anty-GAD w diagnostyce cukrzycy typu 1
u dzieci oraz dorostych sg nastepujace argumenty.

1. Do rozpoznania cukrzycy typu 1 konieczne jest stwierdzenie obecnosci autoprzeciwciat przeciwko komdrkom beta trzustki. Zalecenia ADA/EASD dotyczace
postepowania u 0s6b dorostych z cukrzyca typu 1 oraz Zalecenia Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego (PTD) wskazuja, ze w pierwszej kolejnosci powinny by¢
oznaczane przeciwciata przeciwko dekarboksylazie kwasu glutaminowego (anty-GAD), poniewaz s3 to przeciwciata, ktére wystepuja najczesciej [1, 2]. Wynik ujemny,
w oparciu o dane z populacji polskiej wystepuje u ok. 25% dorostych z nowo rozpoznang cukrzyca typu 1 i 30% dzieci [3]. Tak wiec mozliwos$¢ oznaczenia przeciwciat
anty-GAD pozwoli na potwierdzenie autoimmunologicznego podtoza cukrzycy u wiekszosci pacjentéw z cukrzyca typu 1, co w konsekwencji przektada sie na wyboér
wiasciwej terapii cukrzycy.

2. U dzieci, zgodnie z zaleceniami ISPAD i Polskiego Towarzystwa Endokrynologii i Diabetologii Dzieciecej, standardem postepowania jest oznaczenie wszystkich
czterech przeciwciat skierowanych przeciwko antygenom wysp trzustkowych jednoczesnie (w tym anty-GAD) - wynika to z faktu, ze odpowiedz immunologiczna w
populacji pediatrycznej jest bardzo zréznicowana, a liczba oraz profil dodatnich przeciwciat maja istotne znaczenie prognostyczne, co przektada sie na postepowanie
kliniczne i terapeutyczne [4,5]. Dodatkowym argumentem na oznaczanie wszystkich przeciwciat jednoczesnie jest unikanie dodatkowych pobran krwi u dzieci.

3. Oznaczanie przeciwciat anty-GAD powinno by¢ dostepne réwniez do weryfikacji rozpoznania cukrzycy u oséb dorostych z cukrzyca. Najczestsza postacig cukrzycy
u pacjentéw dorostych jest cukrzyca typu 2, dlatego zdarza sie, ze ten typ cukrzycy jest btednie rozpoznawany u oséb dorostych z cukrzycg o podtozu
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Oznaczenie przeciwciata przeciw dekarbol

ksylazie kwasu glutaminowego (anty-GAD). DRiSSOZ.4100.1.2026

Ocena zasadnosci rozszerzenia wskazan do realizacji

Ekspert

Kluczowe przyczyny, dla ktérych wnioskowane swiadczenia:

autoimmunologicznym, a wiec cukrzyca typu 1. Szacuije sie, ze od 16% do nawet 38% pacjentéw z cukrzyca typu 1 w populacji oséb dorostych poczatkowo moze miec¢
rozpoznany inny typ cukrzycy [6]. Dotyczy to szczegdlnie oséb dorostych, u ktérych rozpoznano cukrzyce typu 2 i zastosowano zgodnie z zaleceniami towarzystw
naukowych leczenie typowe dla cukrzycy typu 2, a mimo to wystepuja trudnosci w kontroli metabolicznej cukrzycy i konieczne jest szybkie witaczenie insulinoterapii.
Zgodnie z Zaleceniami PTD w pierwszej kolejnosci nalezy rekomendowaé oznaczanie przeciwciat anty-GAD. Weryfikacja rozpoznania jest bardzo wazna, poniewaz
pozwala na wiaczenie odpowiedniej terapii, a w konsekwencji prewencje rozwoju powiktan cukrzycy.

4. Rozpoznanie cukrzycy typu 1 w bezobjawowym stadium 2 (jednym z warunkéw rozpoznania jest stwierdzenie obecnosci co najmniej dwach przeciwciat przeciwko
komérkom beta trzustki, w tym przeciwciat anty-GAD) pozwala na odpowiednio wczesng identyfikacje pacjentow zagrozonych wystapieniem cukrzycy typu 1[1,4,5,7].
Jest to bardzo wazne, poniewaz w dalszym ciggu w Polsce, czesto pierwsze rozpoznanie cukrzycy typu 1 jest zwigzane z wystgpieniem objawéw ostrego powiktfania
cukrzycy, jakim jest kwasica ketonowa, co ma szczegodlne znaczenie u dzieci [4]. Kwasica ketonowa jest powiktaniem mogacym prowadzi¢ m.in. do obrzeku mézgu,
udaru mézgu, wstrzasu hipowolemicznego, a w niektérych przypadkach nawet do zgonu pacjenta, dlatego istotne jest zminimalizowanie czestosci jej wystepowania.
Badania przeprowadzone u 0séb z rodzinnym obcigzeniem cukrzyca typu 1 wskazuja, ze 45% oséb z dodatnim mianem dwdch przeciwciat rozwineto stadium 3
cukrzycy typu 1, a odpowiednio wczesna identyfikacja tych oséb pozwolita na catkowite unikniecie wystapienia kwasicy ketonowej [8]. Dodatkowo, interwencja w
okresie przedklinicznym (stadium 1 i 2) polegajaca na zmianie stylu Zyciu (zmiana nawykdw zywieniowych, znaczenie aktywnosci fizycznej) znacznie wydtuza okres
przedkliniczny cukrzycy autoimmunologicznej. Wczesna diagnostyka w stadium przedklinicznym cukrzycy typu 1 pozwala takze na zastosowanie terapii biologicznych,
ktdre opdzniaja ujawnienie sie o 2-3 lata petnoobjawowej cukrzycy typu 1 (stadium 3) [9].

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

Nie powinny by¢ wdrozone do systemu opi

eki zdrowotnej i finansowane ze srodkéw publicznych

Prof. dr hab. Barbara Bozena Dotegowska

Konsultant Krajowa w dziedzinie
diagnostyki laboratoryjnej

Nie znajduje merytorycznych przestanek przemawiajacych przeciwko wprowadzeniu $wiadczenia do wykazu Swiadczen gwarantowanych. Nalezy jednak podkreslic,
ze badanie powinno by¢é wykonywane wytacznie zgodnie z okreslonymi wskazaniami klinicznymi oraz aktualnymi rekomendacjami, co pozwoli uniknaé¢
nieuzasadnionego wykonywania oznaczen i zapewni racjonalne wykorzystanie srodkéw publicznych.

Prof. dr hab. n. med. Mieczystaw Walczak

Konsultant Krajowy w dziedzinie
endokrynologii i diabetologii dzieciecej

Prof. dr hab. Irina Kowalska

Prezes Polskiego Towarzystwa
Diabetologicznego

Nie dotyczy

Stanowisko wtasne w kwestii zatozen wnio

skowanych badan

Prof. dr hab. Barbara Bozena Dotegowska

Konsultant Krajowa w dziedzinie
diagnostyki laboratoryjnej

Popieram zasadno$¢ wprowadzenia oznaczenia przeciwciat anty-GAD do wykazu $wiadczen gwarantowanych w ambulatoryjnej opiece specjalistycznej. Badanie
posiada wysoka wartos¢ diagnostyczng, jest elementem obowigzujacych standardéw postepowania i umozliwia prawidtowa klasyfikacje cukrzycy o podtozu
autoimmunologicznym. Swiadczenie powinno by¢ realizowane w laboratoriach medycznych spetniajacych wymagania normy PN-EN 1SO 15189, z zapewnieniem
wewnetrznej i zewnetrznej kontroli jakosci oraz interpretacja wynikéw w odniesieniu do obrazu klinicznego pacjenta.

Prof. dr hab. n. med. Mieczystaw Walczak

Konsultant Krajowy w dziedzinie
endokrynologii i diabetologii dzieciecej

Uwazam za niezbedne i jak najszybsze wprowadzenie do wykazu $wiadczenn gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej swiadczenia
umozliwiajacego oznaczenie ,Przeciwciat przeciw dekarboksylazie kwasu glutaminowego (anty-GAD)”

Prof. dr hab. Irina Kowalska
Prezes Polskiego Towarzystwa

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

Diabetologicznego

dzieci oraz dorostych.

Zrédta: opracowanie wtasne AOTMIT na podst. nadestanych opinii
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Oznaczenie przeciwciata przeciw dekarboksylazie kwasu glutaminowego (anty-GAD). DRiSS0OZ.4100.1.2026
Ocena zasadnosci rozszerzenia wskazan do realizacji

Tabela 11. Opinia ekspertéw w zakresie zastosowania wnioskowanych swiadczen w kontekscie: priorytetu zdrowotnego, skutkow nastepstw choroby, istotnosci wnioskowanych
swiadczen

S e b Bt St mnele) Prof. dr hab. n. med. Mieczystaw Walczak

Opinia odnosnie do: ; i odini .
P Konsultant Krajowa w dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej ML Krj{:m ;’;’O‘Zi'z:iz:c':::e?d°kryn°|°g" J

Prof. dr hab. Irina Kowalska
Prezes Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego

Priorytet zdrowotny |o cukrzyca o choroby ukfadu krazenia o cukrzyca
o cukrzyca
o rehabilitacja

Uzasadnienie: Oznaczenie przeciwciat anty-GAD stanowi | Uzasadnienie: Brak skutecznego leczenia cukrzycy skutkuje | -
element diagnostyki cukrzycy o podtozu | wystepowaniem powiktan mikro - i makroangiopatycznych,
autoimmunologicznym, umozliwia wtasciwa Klasyfikacje | mogacych wymagac nastepnie rehabilitacji.

choroby oraz wdrozenie odpowiedniego leczenia zgodnego z
aktualnymi rekomendacjami.

Skutki nastepstw o przedwczesny zgon o przedwczesny zgon o przedwczesny zgon
choroby lub stanu o niezdolno$¢ do pracy o niezdolno$¢ do samodzielnej egzystenciji o niezdolno$¢ do pracy
zdrowotnego o przewlekte cierpienie lub przewlekta choroba o niezdolno$¢ do pracy o przewlekte cierpienie lub przewlekta choroba
o obnizenie jakosci zycia o przewlekte cierpienie lub przewlekta choroba o obnizenie jakosci zycia
o obnizenie jakosci Zycia

Uzasadnienie: Niewtasciwie rozpoznana i leczona cukrzyca o | Uzasadnienie: Btedna diagnoza i nieprawidtowo leczona | Uzasadnienie: Niewtasciwe rozpoznanie typu cukrzycy, a w
podtozu autoimmunologicznym zwieksza ryzyko ostrych | cukrzyca, skutkujaca objawami ubocznymi niewtasciwie | konsekwendji nieprawidtowe leczenie i zbyt pdZzne wigczenie
powiktan metabolicznych oraz rozwoju przewlektych | stosowanych lekéw powoduje wszystkie powyzsze | insulinoterapii, moze prowadzi¢ do rozwoju ostrych
powiktan narzagdowych prowadzacych do pogorszenia jakosci | nastepstwa (cukrzycowa kwasica ketonowa) i przewlektych powiktan
zycia, niezdolnosci do pracy oraz zwigkszonej $miertelnosci. cukrzycy (m.in. cukrzycowa choroba oczu, cukrzycowa choroba
nerek, udar moézgu, zawat miesnia sercowego, zespot stopy
cukrzycowej), co moze sie przetozy¢é na krétko- badz
dtugotrwatg niezdolnos$¢ do pracy oraz obnizenie jakosci zycia.

Istotnos¢ o ratujaca zycie i prowadzaca do poprawy stanu zdrowia o ratujaca zycie i prowadzaca do poprawy stanu zdrowia o ratujaca zycie i prowadzaca do poprawy stanu zdrowia
\’Nn'io;kow?nego o zapobiegajgca przedwczesnemu zgonowi o zapobiegajgca przedwczesnemu zgonowi o zapobiegajgca przedwczesnemu zgonowi
Swiadczenia

Uzasadnienie: Badanie umozliwia prawidtowe rozpoznanie | Uzasadnienie: Prawidtowe rozpoznanie cukrzycy typu 1 i jej | Uzasadnienie: Niewtasciwe rozpoznanie typu cukrzycy, a w
cukrzycy o podtozu autoimmunologicznym, co warunkuije | leczenie zapobiega kwasicy ketonowej (stan zagrozenia zycia) | konsekwencji nieprawidtowe leczenie i zbyt pézne wiaczenie

wdroZenie wtasciwego leczenia i zmniejsza ryzyko ciezkich | oraz poprawia rokowanie pacjentow. insulinoterapii, moze prowadzi¢ do rozwoju ostrych
powiktan  metabolicznych oraz  pdznych  powiktan (cukrzycowa kwasica ketonowa) i przewlektych powiktan
narzadowych. cukrzycy (m.in. cukrzycowa choroba oczu, cukrzycowa choroba

nerek, udar moézgu, zawat miesnia sercowego, zespot stopy
cukrzycowej), co moze sie przetozyé na krétko- badz
dtugotrwata niezdolno$¢ do pracy oraz obnizenie jakosci zycia.

Zrédta: opracowanie wtasne AOTMIT na podst. nadestanych opinii
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Tabela 12. Opinia ekspertow w zakresie weryfikacji zakresu opieki specjalistycznej dla wnioskowanych badan

Prof. dr hab. Barbara Bozena Dotegowska Prof. dr hab. n. med. Mieczystaw Walczak Prof. dr hab. Irina Kowalska
Opinia Konsultant Krajowa w dziedzinie diagnostyki Konsultant Krajowy w dziedzinie endokrynologii i Prezes Polskiego Towarzystwa
laboratoryjnej diabetologii dzieciecej Diabetologicznego
Pacjenci w ambulatoryjnej opiece specjalistycznej z zakresu:
Poradni Diabetologicznej o pozytywna o pozytywna - podstawowe i obowigzkowe badanie o pozytywna
Poradni Diabetologicznej/ o pozytywna o pozytywna - podstawowe i obowigzkowe badanie o pozytywna

Endokrynologicznej dla dzieci

Poradni Kardiologicznej* o pozytywna o pozytywna - pacjenci z cukrzyca i wczesnymi o pozytywna
powiktaniami sercowo-naczyniowymi - prawidtowe
rozpoznanie cukrzycy typu 1 u pacjentéw leczonych
czesto w POZ z powodu btednie rozpoznanej cukrzycy
typu 2, weczesniejsze wiaczenie insulinoterapii.

Kryteria wiaczenia pacjentow:

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

podejrzeniem cukrzycy o podtozu
autoimmunizacyjnym (typu 1) (E10)

Osoby z hiperglikemia z podejrzeniem o pozytywna o pozytywna - mozliwe wtgczenie leczenia biologicznego w | o pozytywna
bezobjawowego 2 stadium cukrzycy przysztosci

typu 1 (R73)

Osoby z dodatnim wynikiem przeciwciat | o pozytywna o pozytywna - wczesne rozpoznanie klinicznie jawnej o pozytywna
przeciwko komérkom beta wysp cukrzycy

trzustkowych w testach przesiewowych

Uwagi: Kryteria kwalifikacji pacjentéw zostaty okreslone - Nie zgtaszam dodatkowych uwag
prawidtowo. Zasadne jest podkreslenie, ze oznaczenie
przeciwciat anty-GAD powinno by¢ wykonywane
zgodnie z okreslonymi wskazaniami klinicznymi oraz
aktualnymi wytycznymi, a interpretacja wyniku
powinna uwzgledniac obraz kliniczny i wyniki
pozostatych badan laboratoryjnych.

Zrédta: opracowanie wiasne AOTMIT na podst. nadestanych opinii

*- Planowane do uwzglednienia w ramach ambulatoryjnego lecznictwa kardiologicznego na poziomie zabezpieczenia OK-2 i OK-3 Krajowej Sieci Kardiologicznej

**. Szczegbtowe kryteria wigczenia u dorostych pacjentéw podejrzanych o wystqgpienie cukrzycy LADA, z cukrzycq rozpoznang w wieku dorostym, o nietypowym przebiegu, zwtaszcza u ktérych:
- nie stwierdza sie choroby otytosciowej, nie majq cech insulinoopornosci lub poszczegéinych komponent zespotu metabolicznego (osoby szczupte, z prawidtowym wskaznikiem talia-biodro);

- dochodzi do szybkiego i postepujgcego pogarszania kontroli glikemii z czestq potrzebq intensyfikacji terapii oraz z koniecznosciq szybkiego wdrozenia insulinoterapii (w krétkim czasie po rozpoznaniu cukrzycy), w szczegolnosci, 3dy pacjent przestrzega zalecen;
- wspdtistniejq inne choroby autoimmunologiczne (m.in. niedoczynnosc tarczycy, niedobér wit. B12, bielactwo, przedwczesne wygasanie funkcji gonad, uktadajqce sie w zespoty autoimmunologicznych poliendokrynopatii - APS);

- stwierdzono szybki spadek stezenia C-peptydu w surowicy, potwierdzajgc wczesnq dysfunkcje komérek beta, nieproporcjonalng do czasu trwania cukrzycy.
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Tabela 13. Opinia ekspertéw na temat wptywu proponowanego rozwigzania na sytuacje pacjentéw z uzasadnieniem dla wprowadzenia wnioskowanego swiadczenia w poradniach
specjalistycznych poza $wiadczeniem ,Opieka nad pacjentem z cukrzyca”

Ekspert:

Uzasadnienie dla wprowadzenia wnioskowanego swiadczenia w przypadku danego rodzaju poradni

Poradnia Diabetologiczna

Prof. dr hab. Barbara Bozena Dotegowska

Konsultant Krajowa w dziedzinie
diagnostyki laboratoryjnej

Badanie stanowi podstawowy element diagnostyki réznicowej cukrzycy o podtozu autoimmunologicznym oraz wspomaga podejmowanie decyzji terapeutycznych.

Prof. dr hab. n. med. Mieczystaw Walczak

Konsultant Krajowy w dziedzinie
endokrynologii i diabetologii dzieciecej

Prawidtowa diagnoza - ograniczenie niepotrzebnych hospitalizacji

Prof. dr hab. Irina Kowalska

Prezes Polskiego Towarzystwa
Diabetologicznego

Mozliwos¢ oznaczania przeciwciat anty-GAD jest warunkiem koniecznym do prawidtowego prowadzenia diagnostyki cukrzycy w Poradni Diabetologicznej w ramach
Ambulatoryjnej Opieki Specjalistycznej. Dotyczy to zaréwno rozpoznania cukrzycy typu 1 u oséb dorostych, jak tez, jak wspomniano powyzej, czestej koniecznosci
weryfikacji rozpoznania typu 2 cukrzycy u oséb bez otytosci/insulinoopornosci, szybko wymagajacych wdrozenia insulinoterapii, z wspétistnieniem innych choréb o
podtozu autoimmunologicznym. Ponadto, szczegélnie u mtodych dorostych wskazane jest rozpoznawanie przedklinicznych stanéw cukrzycy typu 1, a ta diagnostyka
opiera sie na oznaczeniu przeciwciat przeciwko antygenom wysp trzustkowych, w tym przeciwciat anty-GAD.

Przeprowadzenie badania nie wymaga hospitalizacji, co zgadza sie z zakresem $wiadczen finansowanych ze srodkéw publicznych.

Poradnia Diabetologiczna/Endokrynologiczna dla dzieci

Prof. dr hab. Barbara Bozena Dotegowska

Konsultant Krajowa w dziedzinie
diagnostyki laboratoryjnej

Oznaczenie przeciwciat anty-GAD nalezy do podstawowych badar wykorzystywanych w diagnostyce nowo rozpoznanej cukrzycy typu 1 u dzieci.

Prof. dr hab. n. med. Mieczystaw Walczak

Konsultant Krajowy w dziedzinie
endokrynologii i diabetologii dzieciecej

Prawidtowa diagnoza w stadium bezobjawowym

Prof. dr hab. Irina Kowalska

Prezes Polskiego Towarzystwa
Diabetologicznego

Mozliwos¢ oznaczania przeciwciat anty-GAD jest warunkiem koniecznym do prawidtowego prowadzenia diagnostyki cukrzycy w Poradni
Diabetologicznej/Endokrynologicznej dla dzieci w ramach Ambulatoryjnej Opieki Specjalistycznej. Wiekszos¢ przypadkéw cukrzycy u dzieci to cukrzyca o podtozu
autoimmunologicznym, w zwigzku z tym do potwierdzenia rozpoznania konieczne jest oznaczenie przeciwciat przeciwko antygenom wysp trzustkowych, w tym
przeciwciat anty-GAD. Ponadto, szczegdlnie w populacji pediatrycznej wskazane jest rozpoznawanie przedklinicznych standéw cukrzycy typu 1, a ta diagnostyka opiera
sie na oznaczeniu przeciwciat przeciwko antygenom wysp trzustkowych, w tym anty-GAD (szczegdtowe uzasadnienie - odp. pkt. 1).

Przeprowadzenie badania nie wymaga hospitalizacji, co zgadza sie z zakresem $wiadczen finansowanych ze srodkéw publicznych.

Poradnia Kardiologiczna*

Prof. dr hab. Barbara Bozena Dotegowska

Konsultant Krajowa w dziedzinie
diagnostyki laboratoryjnej

Badanie moze mie¢ znaczenie u pacjentdéw z nietypowym obrazem klinicznym cukrzycy oraz chorobami sercowo-naczyniowymi, u ktérych wiasciwa klasyfikacja typu
cukrzycy wptywa na dobdr optymalnego leczenia.

Prof. dr hab. n. med. Mieczystaw Walczak

Konsultant Krajowy w dziedzinie
endokrynologii i diabetologii dzieciecej

Prawidtowa diagnoza u pacjentéw z szybko rozwijajacymi sie powiktaniami kardiologicznymi, najczesciej choroba niedokrwienng serca i/lub zawatem serca.

Prof. dr hab. Irina Kowalska

Prezes Polskiego Towarzystwa
Diabetologicznego

Mozliwos¢ oznaczania przeciwciat anty-GAD w Poradni Kardiologicznej na poziomie zabezpieczenia OK-2 i OK-3 Krajowej Sieci Kardiologicznej pozwoli na weryfikacje
rozpoznania cukrzycy w przypadkach osoéb, u ktérych rozpoznano cukrzyce typu 2 bez klasycznych cech fenotypowych - bez otytosci/insulinoopornosci, szybko
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Ekspert:

Uzasadnienie dla wprowadzenia wnioskowanego swiadczenia w przypadku danego rodzaju poradni

wymagajacych wdrozenia insulinoterapii, z wspdtistnieniem innych choréb o podtozu autoimmunologicznym. Ma to znaczenie szczegdlnie w przypadku koniecznosci
wiaczenia terapii inhibitorami SGLT2 ze wskazan kardiologicznych.
Przeprowadzenie badania nie wymaga hospitalizacji, co zgadza sie z zakresem $wiadczen finansowanych ze sSrodkéw publicznych.

Zrédta: opracowanie wtasne AOTMIT na podst. nadestanych opinii

*- Planowane do uwzglednienia w ramach ambulatoryjnego lecznictwa kardiologicznego na poziomie zabezpieczenia OK-2 i OK-3 Krajowej Sieci Kardiologicznej

Tabela 14. Opinia ekspertéw dotyczaca przewidywanej liczebnosci populacji docelowej, ktéra mogtaby by¢ objeta wnioskowanym badaniem oraz przewidywanej rocznej liczby
wykonanych badan w | i Il roku po wprowadzeniu ocenianego badania jako $wiadczenia gwarantowanego

Rok po Prof. dr hab. Efarbara Bo.zenail I'Doh.ggowska . Prof. dr hab. Irina Kowalska Prof. dr hab.. n. med. l‘.lllec.zyfs’raw Walczak N
wprowadz Konsultant Krajowa w dziedzinie diagnostyki Prezes Polskiego Towarzvstwa Diabetologicznego Konsultant Krajowy w dziedzinie endokrynologii i
eniu Populacia laboratoryjnej & rzy 8! & diabetologii dzieciecej
whioskow Przewidywana liczba pacjentéw, | Przewidywana | Przewidywana liczba pacjentéw, | Przewidywana | Przewidywana liczba pacientéw, Przewidywana
anego ktéra mogtaby byé objeta liczba wykonanych ktora mogtaby by¢ objeta liczba wykonanych ktéra mogtaby byé objeta liczba wykonanych
badania whnioskowanym badaniem rocznie badan rocznie | wnioskowanym badaniem rocznie badan rocznie | wnioskowanym badaniem rocznie badan rocznie
Pacjenci diabetologiczni
I rok Ogélna Ok. 20 000 Ok. 20 000 25000 25000 25000 25000
- w tym pediatryczna Ok. 5000 Ok. 5000 5000 5000 5000 5000
Il rok Ogdlna Ok. 20 000 Ok. 20 000 25000 25000 22000 22000
- w tym pediatryczna Ok. 5000 Ok. 5000 5000 5000 5000 5000
Pacjenci kardiologiczni
I rok Ogélna Ok. 2000 Ok. 2 000 2000 2000 2000 2000
- w tym pediatryczna 0 0 - - 0 0
Il rok Ogdlna Ok. 2000 Ok. 2000 2000 2000 2000 2000
- w tym pediatryczna 0 0 - - 0 0
Uwagi: Przedstawione wartosci majq charakter §zacunkowy i zostaty przyjete zgodnie z | - Szacowana ilos¢ badar w KSOZ pozwoli na wykonanie
zatozeniami przedstawionymi w Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej. Liczba badan u wszystkich nowych zachorowan na cukrzyce
wykonywanych badan odpowiada liczbie pacjentéw kwalifikowanych do typu 1 u dzieci i mtodych dorostych oraz pozwoli na
wykonania oznaczenia w danym roku, poniewaz badanie anty-GAD ma przeprowadzenie diagnostyki réznicowej u pacjentéw >
charakter przede wszystkim jednorazowego badania diagnostycznego. Brak jest 30 r.z. llos¢ badan szacowana w Poradniach
obecnie wiarygodnych krajowych danych pozwalajgcych na precyzyjne Kardiologicznych nie ma istotnego wptywu na budzet
oszacowanie liczby pacjentéw kwalifikujgcych sie do badania. Przedstawione panstwa.
wartosci nalezy traktowac jako szacunek.
Zrodta: opracowanie wtasne AOTMIT na podst. nadestanych opinii
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Tabela 15. Opinia eksperta dotyczaca czestosci oraz krotnosci wykonywania wnioskowanego badania na pacjenta w danym przedziale czasowym oraz kosztéw jednostkowych

Ekspert

Czestos¢ oraz krotnos¢ wykonywania wnioskowanego badania:

Szacowane koszty jednostkowe wnioskowanego badania:

Prof. dr hab. Barbara Bozena Dotegowska

Konsultant Krajowa w dziedzinie
diagnostyki laboratoryjnej

Oznaczenie przeciwciat anty-GAD jest badaniem wykonywanym jednorazowo na etapie diagnostyki
réznicowej cukrzycy. Powtarzanie oznaczenia powinno by¢ ograniczone do szczegdlnych sytuacii
klinicznych, np. w przypadku watpliwosci diagnostycznych lub koniecznosci weryfikacji wyniku. W
rutynowej praktyce klinicznej badanie nie wymaga okresowego monitorowania. Badanie ma charakter
diagnostyczny, a nie monitorujacy, co dodatkowo uzasadnia jego jednorazowe wykonywanie w
wiekszosci przypadkéw. Ponowne wykonanie badania powinno wynikaé wytacznie z indywidualnych
wskazan klinicznych.

Szacunkowy koszt jednostkowy wynosi 100 zt. Dane zgodne z
Karta Swiadczenia Opieki Zdrowotnej; warto$¢ nalezy
traktowac jako szacunkowa i moze sie rozni¢ w zaleznosci od
zastosowanej metody analitycznej oraz  organizacji
laboratorium.

Prof. dr hab. n. med. Mieczystaw Walczak

Konsultant Krajowy w dziedzinie
endokrynologii i diabetologii dzieciecej

Badanie wykonywane jest jednorazowo.

70-120 zt w zaleznosci od laboratorium.

Podane ceny oparte s3 o doswiadczenia zwigzane z
wykonywaniem badan komercyjnych przez pacjentéw.

Prof. dr hab. Irina Kowalska

Prezes Polskiego Towarzystwa
Diabetologicznego

Oznaczenie przeciwciat anty-GAD wykonuije sie jednokrotnie wytacznie do rozpoznania cukrzycy typu
1 na tle autoimmunologicznym. Nie powtarza sie ich na pdZniejszych etapach choroby.

100 PLN
Zrédto: cenniki laboratoriow szpitalnych i komercyjnych.

Zrédta: opracowanie wiasne AOTMIT na podst. nadestanych opinii

Tabela 16. Opinia ekspertéw dotyczaca kwestii, czy wnioskowane badanie stanowi obecnie element realizowanych swiadczen gwarantowanych finansowanych

ze srodkow publicznych

Ekspert

Opinia odnosnie do kwestii, czy wnioskowane badanie:

a) stanowi obecnie element realizowanych $wiadczern gwarantowanych finansowanych ze srodkéw publicznych

Prof. dr hab. Barbara Bozena Dotegowska

Konsultant Krajowa w dziedzinie
diagnostyki laboratoryjnej

Tak. Badanie jest obecnie dostepne w ograniczonym zakresie jako element wybranych $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej,
w szczegdblnosci w ramach opieki diabetologicznej, jednak nie jest powszechnie dostepne jako odrebne $wiadczenie gwarantowane.

Prof. dr hab. n. med. Mieczystaw Walczak

Konsultant Krajowy w dziedzinie
endokrynologii i diabetologii dzieciecej

Prof. dr hab. Irina Kowalska

Prezes Polskiego Towarzystwa
Diabetologicznego

b) za pomoca jakich procedur ICD-9/ $wiad

czen gwarantowanych lub produktow rozliczeniowych okreslonych przez NFZ moze by¢ ono sprawozdawane

Prof. dr hab. Barbara Bozena Dotegowska

Konsultant Krajowa w dziedzinie
diagnostyki laboratoryjnej

specjalistycznej

Zrédtem informaciji jest Karta Swiadczenia Opieki Zdrowotnej. Nie dysponuje danymi pozwalajacymi na wskazanie konkretnych produktéw rozliczeniowych NFZ.
Zrédto przytoczone w opinii: Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczer gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki

Prof. dr hab. n. med. Mieczystaw Walczak

Konsultant Krajowy w dziedzinie
endokrynologii i diabetologii dzieciecej

Prof. dr hab. Irina Kowalska

Ocena $wiadczen gwarantowanych w aspekcie zmiany technologii medycznych
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Ekspert

Opinia odnosnie do kwestii, czy wnioskowane badanie:

Prezes Polskiego Towarzystwa
Diabetologicznego

Zrédta: opracowanie wiasne AOTMIT na podst. nadestanych opinii

Tabela 17. Opinia ekspertéw odnosnie do opcjonalnych $wiadczen aktualnie stosowanych we wnioskowanych wskazaniach

Ekspert:

Opcjonalne swiadczenia

Krétkie uzasadnienie i/lub odpowiednie referencje bibliograficzne

Najtanisze:

Prof. dr hab. Barbara Bozena Dotegowska

Konsultant Krajowa w dziedzinie
diagnostyki laboratoryjnej

Oznaczenie C-peptydu.

Badanie ocenia zachowang czynnos$¢ wydzielniczag komorek B trzustki, jednak nie pozwala na
rozpoznanie autoimmunologicznego podtoza cukrzycy. Stanowi badanie

uzupetniajace, a nie zastepuje oznaczania przeciwciat anty-GAD.

Prof. dr hab. n. med. Mieczystaw Walczak

Konsultant Krajowy w dziedzinie
endokrynologii i diabetologii dzieciecej

Oznaczenie p-ciat anty-GAD jest najtanszym badaniem sposrod
wszystkich zalecanych

Anty-GAD jest najczesciej i najdtuzej utrzymujacym sie we krwi przeciwciatem w diagnostyce
cukrzycy typu 1, dodatkowo najtanszym

Prof. dr hab. Irina Kowalska

Prezes Polskiego Towarzystwa
Diabetologicznego

W przypadku braku mozliwosci oznaczenia przeciwciat anty- GAD, celem potwierdzenia
rozpoznania cukrzycy o podtozu autoimmunologicznym nalezy wykona¢ oznaczenie innych
przeciwciat, ktérych koszt jest wyzszy niz przeciwciat anty-GAD.

Najskuteczniejsze:

Prof. dr hab. Barbara Bozena Dotegowska

Konsultant Krajowa w dziedzinie
diagnostyki laboratoryjnej

Panel autoprzeciwciat przeciw antygenom wysp trzustkowych (anty-
GAD, IA-2,ZnT8, IAA).

Stosowany w diagnostyce uzupetniajacej, szczegdlnie w przypadkach niejednoznacznych lub
przy ujemnym wyniku anty-GAD i utrzymujacym sie podejrzeniu cukrzycy o podtozu
autoimmunologicznym. Zwieksza czutos¢ diagnostyczng rozpoznania autoimmunizacji wysp
trzustkowych.

Prof. dr hab. n. med. Mieczystaw Walczak

Konsultant Krajowy w dziedzinie
endokrynologii i diabetologii dzieciecej

U dorostych: jesli anty-GAD jest ujemne w ramach diagnostyki 2-
stopniowej zaleca sie oznaczenie p-ciat anty-IA2 i/lub anty-ZnT8
i/lub anty-IAA oraz ewntualnie anty ICA zaleznie od dostepnosci.

U dzieci: oznaczenie anty-GAD oraz anty-IAA, anty-1A2, anty ZnT8.

Brak alternatywy

Prof. dr hab. Irina Kowalska

Prezes Polskiego Towarzystwa
Diabetologicznego

Oznaczenie przeciwciat anty-GAD wydaje sie by¢ najskuteczniejszym badaniem, poniewaz sa
to przeciwciata, ktdre wystepuija najczesciej u oséb z cukrzyca typu 1.

Rekomendowane:

Prof. dr hab. Barbara Bozena Dotegowska

Konsultant Krajowa w dziedzinie
diagnostyki laboratoryjnej

Oznaczenie przeciwciat anty-GAD jako badanie pierwszego wyboru,
a w przypadkach niejednoznacznych rozszerzenie diagnostyki o
pozostate autoprzeciwciata.

Postepowanie zgodne z aktualnymi rekomendacjami PTD, ADA, EASD i ISPAD. Oznaczenie
anty-GAD stanowi badanie pierwszego wyboru u pacjentéw z podejrzeniem cukrzycy o
podtozu autoimmunologicznym, natomiast rozszerzenie diagnostyki o I1A-2, ZnT8 lub IAA jest
wskazane w wybranych przypadkach klinicznych.

Prof. dr hab. n. med. Mieczystaw Walczak

Konsultant Krajowy w dziedzinie
endokrynologii i diabetologii dzieciecej

J/w zgodnie z Zaleceniami klinicznymi PTD 2026.

Polskie Towarzystwo Diabetologiczne (PTD). Zalecenia kliniczne w cukrzycy 2026.
Diabetologia Kliniczna. 2026.

ISPAD Clinical Practice Consensus Guidelines 2022: The diagnosis and management of
monogenic diabetes in children and adolescents. Pediatr Diabetes 2022; 23: 1188-1211.
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Ekspert:

Opcjonalne $wiadczenia Krétkie uzasadnienie i/lub odpowiednie referencje bibliograficzne

Prof. dr hab. Irina Kowalska

Prezes Polskiego Towarzystwa
Diabetologicznego

Uwagi

Prof. dr hab. Barbara Bozena Dotegowska

Konsultant Krajowa w dziedzinie
diagnostyki laboratoryjnej

Prof. dr hab. n. med. Mieczystaw Walczak

Konsultant Krajowy w dziedzinie
endokrynologii i diabetologii dzieciecej

Alternatywa jest ocena kliniczna przez lekarza i weryfikacja terapiiz | -
opdznieniem na podstawie jej skutecznosci, a najczesciej braku
skutecznosci.

Prof. dr hab. Irina Kowalska

Prezes Polskiego Towarzystwa
Diabetologicznego

Zrédta: opracowanie wiasne AOTMIT na podst. nadestanej opinii

Tabela 18. Opinia ekspertéw dotyczaca obecnych probleméw, ktére moga zostaé rozwigzane poprzez wprowadzenie wnioskowanego swiadczenia oraz potencjalnych probleméw
zwiazanych z mozliwoscia realizacji tego Swiadczenia

Ekspert:

Opinia odnosnie do:

Obecnych probleméw (kliniczne, systemowe, organizacyjne i inne), ktére moze rozwigza¢ wprowadzenie wnioskowanej procedury medycznej do wykazu swiadczen gwarantowanych AOS

Prof. dr hab. Barbara Bozena Dotegowska

Konsultant Krajowa w dziedzinie
diagnostyki laboratoryjnej

o Wprowadzenie $wiadczenia poprawi dostepnosc diagnostyki cukrzycy o podtozu autoimmunologicznym, umozliwi wczesniejsze rozpoznanie cukrzycy typu 1 i
LADA oraz ograniczy liczbe btednych rozpoznan cukrzycy typu 2. Pozwoli réwniez na wczesniejsze wdrozenie wiasciwego leczenia i zmniejszenie ryzyka ostrych
oraz przewlektych powiktan.

Prof. dr hab. n. med. Mieczystaw Walczak

Konsultant Krajowy w dziedzinie
endokrynologii i diabetologii dzieciecej

o pacjenci kierowani s3 do szpitala “celem diagnostyki cukrzycy” lub “weryfikacji typologii cukrzycy”, zatem wprowadzenie $wiadczenia moze ograniczy¢
hospitalizacje pacjentéw z cukrzyca,

o ograniczenie liczby kwasic ketonowych,
o ograniczenie refundacji niewtasciwie stosowanych lekéw.

Prof. dr hab. Irina Kowalska

Prezes Polskiego Towarzystwa
Diabetologicznego

o zmniejszenie czestosci wystepowania kwasicy ketonowej przy rozpoznaniu cukrzycy typu 1 oraz w przypadku bezwzglednego niedoboru insuliny u pacjentéw z
rozpoznanym wczesniej innym typem cukrzycy

o w przypadku watpliwosci diagnostycznych pomiedzy cukrzyca typu 1 a cukrzyca monogenowa (MODY) oznaczenie w pierwszej kolejnosci autoprzeciwciat anty -
GAD pozwala na unikniecie koniecznosci wykonania znacznie drozszych badan genetycznych

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

Potencjalne problemy (kliniczne, systemow:

, organizacyjne i inne), zwigzane z mozliwoscia realizacji wnioskowanego $wiadczenia

Prof. dr hab. Barbara Bozena Dotegowska
Konsultant Krajowa w dziedzinie

diagnostyki laboratoryjnej

o Warunkiem prawidtowej realizacji $wiadczenia jest wykonywanie oznaczen wytacznie zgodnie ze wskazaniami klinicznymi oraz zapewnienie odpowiedniej jakosci
badan laboratoryjnych, w tym stosowanie zwalidowanych metod, udziat laboratoriéw w programach zewnetrznej oceny jakosci oraz wtasciwa interpretacja
wynikéw. Nalezy rowniez uwzglednic konieczno$é racjonalnego kierowania pacjentéw na badanie.
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Ekspert:

Opinia odnosnie do:

Prof. dr hab. n. med. Mieczystaw Walczak

Konsultant Krajowy w dziedzinie
endokrynologii i diabetologii dzieciecej

Nie dostrzegam probleméw w wykonywaniu badan, ktére z punktu widzenia zalecen | wytycznych naukowych jest badaniem podstawowym

Prof. dr hab. Irina Kowalska

Prezes Polskiego Towarzystwa
Diabetologicznego

Koniecznoé¢ wykonywania oznaczen w certyfikowanych laboratoriach zgodnie z opisem w KSOZ

Zrédta: opracowanie wiasne AOTMIT na podst. nadestanych opinii

Tabela 19. Opinia ekspertéw wskazujaca na dowody naukowe do uwzglednienia w procesie oceny wnioskowanego $wiadczenia

Ekspert:

Opinia ekspertow wskazujaca na dowody naukowe

Prof. dr hab. Barbara Bozena Dotegowska

Konsultant Krajowa w dziedzinie
diagnostyki laboratoryjnej

Tak. Nalezy uwzgledni¢ aktualne wytyczne Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego (2025), ADA Standards of Care 2024, konsensus ADA/EASD dotyczacy
diagnostyki cukrzycy, wytyczne ISPAD oraz publikacje dotyczace diagnostyki cukrzycy o podtozu autoimmunologicznym, w tym LADA.

Prof. dr hab. n. med. Mieczystaw Walczak

Konsultant Krajowy w dziedzinie
endokrynologii i diabetologii dzieciecej

Oznaczenie p-ciat jest od wielu lat standardem zalecanym przez towarzystwa naukowe, w tym Polskie Towarzystwo Diabetologiczne.

Prof. dr hab. Irina Kowalska

Prezes Polskiego Towarzystwa
Diabetologicznego

1. Araszkiewicz A, Borys S, Broncel M, et al. Zalecenia kliniczne dotyczqce postepowania u 0sob z cukrzycq - 2026. Stanowisko Polskiego Towarzystwa
Diabetologicznego. Curr Top Diabetes. 2026;6(1):1-175.

2. Holt RIG, DeVries JH, Hess-Fischl A, et al. The management of type 1 diabetes in adults. A consensus report by the American Diabetes Association (ADA) and the
European Association for the Study of Diabetes (EASD). Diabetologia. 2021 Dec;64(12):2609 2652.

3. Niechciat E, Rogowicz-Frontczak A, Pitacinski S, et al. Autoantibodies against zinc transporter 8 are related to age and metabolic state in patients with newly
diagnosed autoimmune diabetes. Acta Diabetol. 2018 Mar;55(3):287-294.

4. Hallera MJ, Bellb KJ, Besserc REJ et al. ISPAD Clinical Practice Consensus Guidelines 2024: Screening, Staging, and Strategies to Preserve Beta-Cell Function in
Children and Adolescents with Type 1 Diabetes. Horm Res Paediatr 2024;97:529-545.

5. Chobot A, Bossowski A, Jarosz-Chobot P, et al. Polish recommendations for the early detection of type 1 diabetes in the pediatric population - position statement
of the Polish Society of Pediatric Endocrinology and Diabetology and the Pediatric Section of the Diabetes Poland 2026. Horm Res Paediatr. 2026 Apr 18:1-26.

6. Murioz C, Floreen A, Garey C, et al. Misdiagnosis and Diabetic Ketoacidosis at Diagnosis of Type 1 Diabetes: Patient and Caregiver Perspectives. Clin Diabetes.
2019;37:276-281.

7. Hussain S, Tree T, Mathieu C, et al. An international consensus on screening and monitoring early-stage type 1 diabetes: A roadmap to European implementation.
Diabetes Obes Metab. 2026 May;28(5):3535-3556.

8. Martinenghi S, Merolla A, Grogan P, et al. Prevention of diabetic ketoacidosis in relatives screened for islet autoantibodies and followed up in the TrialNet
Pathway to Prevention study at a single institution in Italy. Diabetologia. 2025;68:1889-1898.

9. Herold KC, Bundy BN, Long SA et al. for the Type 1 Diabetes TrialNet Study Group. An Anti-CD3 Antibody, Teplizumab, in Relatives at Risk for Type 1 Diabetes.
N Engl J Med 2019;381:603-613.

Zrédta: opracowanie wtasne AOTMIT na podst. nadestanych opinii
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Tabela 20. Opinia ekspertow odnosnie do mocnych i stabych stron wnioskowanego swiadczenia
Perspektywa:
Ekspert: . X . X . .
pacjentow: Swiadczeniodawcow / systemu ochrony zdrowia: ptatnika publicznego:
Mocne strony / Korzysci
Prof. dr hab. Barbara Bozena Dotegowska | o wczesniejsze rozpoznanie wtasciwego typu o poprawa jakosci diagnostyki o zmniejszenie kosztéw wynikajacych z btednego
Konsultant Krajowa w dziedzinie cukrzycy o ujednolicenie postepowania leczenia
diagnostyki laboratoryjnej o wiasciwy dobdr leczenia o zgodno$¢ z wytycznymi o ograniczenie kosztow powikfan
o ograniczenie ryzyka powiktan o racjonalizacja terapii o bardziej racjonalne wykorzystanie zasobéw
o uniknigecie btednej diagnozy o bardziej racjonalne wykorzystanie badan systemu

laboratoryjnych

Prof. dr hab. n. med. Mieczystaw Walczak

Konsultant Krajowy w dziedzinie
endokrynologii i diabetologii dzieciecej

o prawidtowa diagnoza - skuteczne leczenie
o istotne zmniejszenie ryzyka wystepowania

nastepstw hiperglikemii (m.in. cukrzycowej kwasicy
ketonowej, uszkodzenia osrodkowego uktadu
nerwowego)

o tagodniejsze wprowadzanie insulinoterapii,
o wydtuzenie czesciowej remisji cukrzycy typu 1

o skuteczne leczenie odciaza system i ogranicza
mnozenie $wiadczen

o pacjenci czesto kierowani sg ze szpitali
powiatowych do oddziatéw diabetologii (u dzieci
postepowanie bezwzglednie wskazane), co
generuje koszty podwadjnych hospitalizacji, koszty
transportu oraz w wielu przypadkach stanowi
zagrozenie dla pacjentéw.

Mozliwos$¢ zaoszczedzenia pieniedzy poprzez:

o ograniczenie niepotrzebnych hospitalizacji;

o wydtuzenie czesciowej remisji cukrzycy i tagodniejsze
wprowadzenie insulinoterapii u pacjentow;

o ograniczenie liczby kwasic ketonowych;

o ograniczenie refundacji niewtasciwie stosowanych
doustnych lekéw p-cukrzycowych oraz
iniekcyjnych analogéw GLP-1

Prof. dr hab. Irina Kowalska o
Prezes Polskiego Towarzystwa
Diabetologicznego

)

Woczesna identyfikacja autoimmunologicznego
podtoza cukrzycy za pomoca najczesciej
wystepujacych przeciwciat anty-GAD, pozwala na
wprowadzenie odpowiedniego leczenia i
unikniecie ostrych powiktan przy rozpoznaniu.
WH1asciwe rozpoznanie i leczenie umozliwiaja
optymalne wyréwnanie cukrzycy i unikniecie
przewlektych powiktan.

o Wiasciwe rozpoznanie cukrzycy i wdrozenie
odpowiedniego leczenia oraz utrzymanie
optymalnej kontroli metabolicznej cukrzycy,
pozwoli na zmniejszenie czestosci hospitalizacji i
wizyt kontrolnych w AOS oraz koniecznosci
wykonywania badan laboratoryjnych.

o Zminimalizowanie kosztéw leczenia, w tym
hospitalizacji, zwigzanego z dekompensacja
cukrzycy i przewlektymi powiktaniami.

o Zmniejszenie czestosci nieobecnosci w pracy
zwigzanych z powiktaniami.

Stabe strony

/ Ograniczenia i ryzyka

Prof. dr hab. Barbara Bozena Dotegowska | o

Konsultant Krajowa w dziedzinie
diagnostyki laboratoryjnej o

ograniczona przydatnos¢ poza okreslonymi
wskazaniami klinicznymi

mozliwos¢ wynikdw granicznych wymagajacych
dalszej diagnostyki

o . konieczno$¢ zapewnienia odpowiedniego
systemu jakosci

o koniecznos¢ przeszkolenia personelu w zakresie
interpretacji wynikow

o wzrost kosztéw diagnostyki na etapie wdrazania
Swiadczenia

Prof. dr hab. n. med. Mieczystaw Walczak | o

Konsultant Krajowy w dziedzinie
endokrynologii i diabetologii dzieciecej

W przypadku ujemnego wyniku, konieczno$¢
oznaczenia kolejnych p-ciat j/w

o Wiasciwe kwalifikowanie/kierowanie pacjentéw
do $wiadczenia.

o Wykonywanie badan w referencyjnych
laboratoriach.

Prof. dr hab. Irina Kowalska o

Prezes Polskiego Towarzystwa
Diabetologicznego

Badanie wykonywane w celu rozpoznania stadium
2 cukrzycy u dzieci wiaze sie z pobraniem krwi
zylnej.

o Konieczno$¢ wykonywania oznaczen w
certyfikowanych laboratoriach

o Dodatkowy koszt zwigzany z badaniami.

Zrédta: opracowanie whasne AOTMIT na podst. nadestanych opinii
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Oznaczenie przeciwciata przeciw dekarboksylazie kwasu glutaminowego (anty-GAD).
Ocena zasadnosci rozszerzenia wskazan do realizacji

Tabela 21. Pozostate uwagi do wnioskowanego swiadczenia opieki zdrowotnej

DRiSS0Z.4100.1.2026

Ekspert: Pozostate uwagi do wnioskowanego swiadczenia opieki zdrowotnej:
Prof. dr hab. Barbara Bozena Dotegowska | Oznaczenie przeciwciat anty-GAD stanowi badanie o ugruntowanej wartosci diagnostycznej. Zasadne jest jego finansowanie w ambulatoryjnej opiece specjalistycznej,
Konsultant Krajowa w dziedzinie przy jednoczesnym zachowaniu jasno okreslonych wskazan klinicznych oraz zapewnieniu wysokiej jakosci wykonywania badar zgodnie z wymaganiami normy PN-
diagnostyki laboratoryjnej EN ISO 15189 oraz zasadami wewnetrznej i zewnetrznej kontroli jakosci, sprzyja zapewnieniu wiarygodnosci i poréwnywalnosci uzyskiwanych wynikéw.

Prof. dr hab. n. med. Mieczystaw Walczak |taczny szacowany koszt realizacji $wiadczenia
Konsultant Krajowy w dziedzinie pacjentow i systemu ochrony zdrowia,
endokrynologii i diabetologii dzieciecej

wynoszacy okoto 2 min 700 tys. zt rocznie jest znikomym kosztem w poréwnaniu z potencjalnymi korzysciami dla

Prof. dr hab. Irina Kowalska Nie zgtaszam uwag

Prezes Polskiego Towarzystwa
Diabetologicznego

Zrédta: opracowanie wtasne AOTMIT na podst. nadestanych opinii
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