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GH-IGF-1
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GHRH
IGF-1
IGFBP-3
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KSoz
LSZ

MZ

NFzZ

PEG-rhGH

PL
POZ
rhGH
SD
TSH

ambulatoryjna opieka specjalistyczna

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

hormon wzrostu (ang. growth hormone)

niedobdr hormonu wzrostu (ang. growth hormone deficiency)

0$ somatotropowa (ang. growth hormone - insuline like growth factor axis)

somatostatyna (ang. growth hormone inhibiting hormone)

somatoliberyna (ang. growth hormone releasing hormone)

insulinopodobny czynnik wzrostu typu 1, somatomedyna C (ang. insulin-like growth factor 1)
biatko wigzace insulinopodobny czynnik wzrostu typu 3 (ang. insulin-like growth factor-binding protein 3)
idiopatycznie niski wzrost (ang. idiopathic short stature)

Karta Swiadczenia Opieki Zdrowotnej

lecznictwo szpitalne

Ministerstwo Zdrowia

Narodowy Fundusz Zdrowia

dtugodziatajacy pegylowany rekombinowany ludzki hormon wzrostu (ang. long-acting polyethylene glycol recombinant
human growth hormone)

program lekowy

podstawowa opieka zdrowotna

rekombinowany ludzki hormon wzrostu (ang. recombinant human growth hormone)
odchylenie standardowe (ang. standard deviation)

hormon tyreotropowy (ang. thyroid-stimulating hormone)
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1. Podstawowe informacje o zleceniu

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

Zlecenie Ministra Zdrowia z dnia 15 maja 2026r. (znak: ASG.72.2.2026.EM) oraz z dnia 3 czerwca 2026r. (znak
ASG.72.2.2026.EM).

Petna nazwa zlecenia:

Przygotowanie na podstawie art. 31c ust 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz.U. 2025 poz. 1461 z pdzn. zm.) rekomendacji w sprawie zasadnosci
zakwalifikowania $wiadczen: oznaczenie stezenia fosforanéw, IGFBP-3 - biatko wiazace IGF-1 oraz oznaczenie
osmolalnosci moczu, jako $wiadczern gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej wraz
z opracowaniem wyceny dla tych $wiadczen. Zgodnie z pismem Ministra Zdrowia z dnia 3 czerwca 2026 r. (znak
ASG.72.2.2026.EM) oznaczenie stezenia fosforandw zostato wytaczone z zakresu aktualnego zlecenia.

Tryb zlecenia:

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

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

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

Zlecenie dotyczy swiadczenia gwarantowanego z zakresu:

(|

podstawowej opieki zdrowotnej

X

ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

leczenia szpitalnego

opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien

rehabilitacji leczniczej

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

lecznictwa uzdrowiskowego

O o0Oo0ooogogd

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

O 0O o od

programéw zdrowotnych

Whioskodawca:

Minister Zdrowia
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2. Streszczenie wykonawcze

Cel opracowania analitycznego

Celem opracowania analitycznego jest ocena zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej pn.
,oznaczenie IGFBP-3 - biatko wigzace IGF-1" jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej (AOS) wraz z opracowaniem jego wyceny. Ocena dotyczy mozliwosci finansowania badania w AQS,
przy uwzglednieniu, Ze oznaczenie IGFBP-3 jest obecnie finansowane w ramach wybranych programow lekowych (PL)
jako element diagnostyki, kwalifikacji do leczenia oraz monitorowania terapii w zaburzeniach wzrastania.

Ze wzgledu na zakres zlecenia, obejmujgcy rézne obszary terapeutyczne w ramach dwoéch odrebnych swiadczen, podjeto
decyzje o opracowaniu dwdch niezaleznych raportéw analitycznych. Niniejszy raport dotyczy swiadczenia ,Oznaczenie
IGFBP-3 - biatko wigzqgce IGF-1".

Zlecenie Ministra Zdrowia miato charakter organizacyjno-porzadkujacy, a przedmiotowe badanie stosowane jest
powszechnie w praktyce klinicznej, znajduje odzwierciedlenie w aktualnych standardach postepowania
diagnostycznego w analizowanych wskazaniach oraz jest realizowane w ramach programéw lekowych ujetych
w koszyku swiadczen gwarantowanych z zakresu lecznictwa szpitalnego (LSZ). Przedmiotem oceny nie byto zatem
wprowadzenie nowego $wiadczenia do systemu ochrony zdrowia, lecz ocena zasadnosci rozszerzenia jego
finansowania w ramach AOS.

Analiza problemu decyzyjnego

Problem zdrowotny

Zaburzenia wzrastania u dzieci i mtodziezy stanowig niejednorodng grupe schorzen o zréznicowanej etiologii,
obejmujacej m.in. zaburzenia hormonalne, choroby genetyczne, choroby przewlekte oraz niedozywienie. Diagnostyka
opiera sie na kompleksowej ocenie tempa wzrastania, parametréw antropometrycznych, potencjatu genetycznego
oraz wynikéw badan laboratoryjnych, hormonalnych, obrazowych i genetycznych, co pozwala na réznicowanie
wariantéw prawidtowego wzrastania od stanéw patologicznych. Kluczowa role w regulacji wzrastania odgrywa
0$ hormon wzrostu (GH) - insulinopodobny czynnik wzrostu 1 (IGF-1), a jednym z jej istotnych markeréw jest biatko
wiazace IGF-1 (IGFBP-3). Oznaczenie IGFBP-3 moze stanowi¢ pomocnicze badanie w diagnostyce zaburzen osi GH-
IGF-1 oraz, w wybranych przypadkach, wspiera¢ monitorowanie leczenia GH, przy czym podstawowym markerem
biochemicznym wykorzystywanym do oceny odpowiedzi na leczenie, przestrzegania zalecen i ryzyka nadmiernej
dawki GH jest IGF-1. Wczesne rozpoznanie i wdrozenie odpowiedniego leczenia moga zwieksza¢ szanse na poprawe
tempa wzrastania i osiggniecie mozliwie optymalnego wzrostu koricowego, przy czym efekty terapii zalezg m.in. od
przyczyny zaburzenia, wieku rozpoczecia leczenia, potencjatu genetycznego, zaawansowania wieku kostnego oraz
odpowiedzi na terapie.

Wytyczne kliniczne

Zidentyfikowano 6 dokumentéw stanowigcych wytyczne kliniczne oraz stanowisko eksperckie, dotyczacych
zastosowania oznaczenia stezenia IGFBP-3 w diagnostyce i monitorowaniu zaburzen wzrastania.

W odniesieniu do oznaczenia stezenia IGFBP-3 wiekszos¢ wytycznych nie formutuje jednoznacznych zalecen za lub
przeciw jego rutynowemu oznaczaniu, wskazujac przede wszystkim na jego role jako badania pomocniczego
wzgledem oznaczenia IGF-1. Dokumenty podkreslaja, ze IGFBP-3 moze dostarcza¢ dodatkowych informaciji
diagnostycznych u dzieci ponizej 3. roku zycia (IGGC 2026), by¢ pomocny w diagnostyce niskorostosci u pacjentéw
urodzonych jako zbyt matych w stosunku do wieku cigzowego (ang. small for gestational age, SGA) z niskim stezeniem
IGF-1 (ICG 2023) oraz wspiera¢ réznicowanie okreslonych zaburzen osi GH-IGF-1, ale nie stanowi samodzielnego
kryterium rozpoznawania tej choroby (BSPED 2025). W wiekszosci wytycznych nie rekomenduje sie rutynowego
oznaczania IGFBP-3 w monitorowaniu leczenia GH, wskazujac IGF-1 jako podstawowy marker monitorowania
leczenia GH. Wyijatek stanowig wybrane jednostki chorobowe, takie jak zespét Silvera-Russella (ESPE 2017) oraz
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zespot Pradera-Williego (BSPED 2023), w ktdrych oznaczenie IGFBP-3 moze dostarczac informacji uzupetniajacych,
zwiaszcza przy interpretacji stezenia IGF-1 lub nietypowej odpowiedzi na leczenie. Nie oznacza to jednak, ze IGFBP-3
zastepuje IGF-1 jako podstawowy marker monitorowania terapii GH.

Opis ocenianego swiadczenia opieki zdrowotnej

Oceniane $wiadczenie to oznaczenie IGFBP-3 - biatko wigzace insulinopodobny czynnik wzrostu typu 3 w populacji
pacjentdw z zaburzeniami wzrastania, w szczegolnosci z podejrzeniem zaburzen osi GH-IGF-1, niskorostosci oraz
wybranych choréb endokrynologicznych i zespotéw genetycznych (ICD-10: E23.0, E23.6, E34.3, E34.8, E34.9, F50,
Q87.1,Q96.0,Q96.1,Q96.2,Q96.3,Q96.4,Q96.8, Q96.9, R62.9).

IGFBP-3 stanowi marker funkcjonowania osi GH-IGF-1 i jest oceniany tacznie z IGF-1. Umozliwia réznicowanie
niedoboru GH od innych przyczyn niskorostosci spowodowanej chorobami przewlektymi, niedozywieniem lub
zaburzeniami metabolicznymi. Znaczenie kliniczne IGFBP-3 jest oceniane z uwzglednieniem wynikdw oznaczenia
IGF-1 oraz obrazu klinicznego pacjenta. Badanie jest obecnie wykorzystywane w procesie diagnostyki, kwalifikacji
do leczenia oraz monitorowania terapii GH w programach lekowych. Wprowadzenie $wiadczenia do katalogu
$wiadczen gwarantowanych w zakresie AOS ograniczy w opinii autora KSOZ liczbe niepotrzebnych hospitalizacji
diagnostycznych oraz skrdci czas diagnostyki, co pozwoli na czeSciowe przeniesienie pacjentdw z opieki szpitalnej do
ambulatoryjnej.

Weczeshiejsze postepowanie administracyjne

Badanie obejmujace oznaczenie poziomu IGFBP-3 byto przedmiotem wczesnigjszych analiz AOTMIT
przeprowadzonych w ramach projektu Ministra Zdrowia ,Odwrécona Piramida Swiadczer”. W opracowaniach
z 2025 r., dotyczacych analizy proponowanych nowych $wiadczeh z zakresu diagnostyki i leczenia choréb uktadu
dokrewnego w ramach AQOS, wskazano na zasadno$¢ uwzglednienia tego badania w dalszym procesie opiniowania
i poddanie ocenie zasadnosci jego witaczenia do wykazu $wiadczen gwarantowanych w ramach AQS, zgodnie
z zatozeniami projektu ,Odwrdcona Piramida Swiadczer”.

Alternatywne technologie medyczne

Oceniane $wiadczenie, tj. oznaczenie IGFBP-3 - biatka wigzacego IGF-1, jest obecnie finansowane w ramach
programow lekowych, a niniejsza analiza dotyczy zasadnosci wprowadzenia tego $wiadczenia do AOS i ma charakter
zmiany organizacyjnej, w zwigzku z tym w analizie nie wyodrebniono komparatora dla ocenianego swiadczenia.

Diagnostyka zaburzerh wzrastania u dzieci opiera sie na kompleksowej ocenie klinicznej oraz wynikach badan
laboratoryjnych, hormonalnych, obrazowych i genetycznych, wykonywanych w zaleznosci od sytuacji klinicznej
pacjenta. Miedzynarodowe wytyczne kliniczne wskazujg, ze w procesie diagnostycznym oznaczenie IGFBP-3 powinno
by¢ wykonywane facznie z oznaczeniem IGF-1. Dostepne Zrédta potwierdzajg, ze IGFBP-3 nie jest samodzielnym
badaniem referencyjnym ani niezbednym elementem diagnostyki kazdego dziecka z zaburzeniami wzrastania. Zgodnie
z KSOZ i opiniami ekspertéw nie istnieje alternatywne badanie laboratoryjne, ktére mogtoby zastapi¢ oznaczenie
IGFBP-3, obydwa oznaczenia stanowig uzupetniajgce elementy diagnostyki zaburzen osi GH-IGF-1 w okreslonych
sytuacjach klinicznych.

Wybor populacji docelowej

Przeprowadzono analize rozpoznan klinicznych wskazanych w KSOZ, ktére zostaty doprecyzowane i potwierdzone
w ramach konsultacji z ekspertami klinicznymi oraz zweryfikowane z aktualnymi wytycznymi klinicznymi.

Analizg objeto pacjentéw z zakresu endokrynologii i diabetologii dzieciecej z zaburzeniami wzrastania, z rozpoznaniami
ICD-10: E23.0, E23.6, E34.3, E34.8, E34.9, F50, Q87.1, Q96.0, Q%6.1, Q96.2, Q96.3, Q96.4, Q96.8, Q96.9, R62.9.
Populacje docelowa stanowig zatem dzieci i miodziez wymagajace diagnostyki lub monitorowania zaburzen
wzrastania, w szczegdlnosci pacjenci z niskorostoscia, zaburzeniami osi GH-IGF-1, urodzeni jako SGA (ang. Small for
Gestational Age), z ciezkim pierwotnym niedoborem IGF-1 oraz wybranymi zespotami genetycznymi przebiegajacymi
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z niedoborem wzrostu. Populacja obejmuije réwniez pacjentéw leczonych GH lub rekombinowanym IGF-1 oraz osoby
wymagajace monitorowania przebiegu choroby i skutecznosci leczenia.

Analiza kliniczna

Z uwagi na organizacyjny i porzadkujacy charakter zlecenia Ministra Zdrowia oraz powszechnie uznane zastosowanie
oznaczenia poziomu IGFBP-3 odstgpiono od przeprowadzenia petnej analizy klinicznej rozumianej jako ocena
skutecznosci i bezpieczenstwa technologii medycznej w poréwnaniu z alternatywnymi technologiami. Przedmiotem
niniejszej analizy byta weryfikacja, czy najnowsze dowody naukowe potwierdzajg celowos¢ stosowania ocenianego
$wiadczenia w analizowanych wskazaniach. W systematycznym przegladzie pismiennictwa (2015-2026)
zidentyfikowano 3 publikacje spetniajgce kryteria wiaczenia (1 przeglad systematyczny z metaanaliza oraz
2 retrospektywne badania obserwacyjne).

Whyniki wskazuja, ze oznaczenie IGFBP-3 jest przydatnym biomarkerem w diagnostyce zaburzer wzrastania
i monitorowaniu odpowiedzi na leczenie GH, natomiast jego wartos¢ diagnostyczna w przypadku zastosowania jako
samodzielnego parametru pozostaje ograniczona i uzasadnia stosowanie tego badania jako elementu uzupetniajacego,
a nie zastepujgcego referencyjne testy diagnostyczne.

Opinie ekspertow klinicznych

Opinie ekspertéow byly zgodne co do zasadnosci finansowania oznaczenia IGFBP-3 w ramach AOS we
whnioskowanych wskazaniach. Podkreslono, ze badanie stanowi istotny element diagnostyki i monitorowania zaburzen
osi GH-IGF-1, wspiera réznicowanie przyczyn zaburzen wzrastania oraz kwalifikacje i ocene skutecznosci leczenia GH.
Eksperci wskazali, ze brak dedykowanego kodu ICD-9 i mozliwosci rozliczania $wiadczenia w ramach AOS ogranicza
dostep do badania i prowadzi do koniecznosci hospitalizacji lub finansowania go przez pacjentéw. Wykonywanie
Swiadczenia w ramach AOS mogtoby skrécié proces diagnostyczny, ograniczy¢ liczbe hospitalizacji diagnostycznych
oraz usprawni¢ opieke zgodnie z zatozeniami projektu ,Odwrdécona Piramida Swiadczer”, przy zachowaniu
interpretacji wynikéw tacznie z oznaczeniem IGF-1 i obrazem klinicznym pacjenta.

Rozwiazania organizacyjne i refundacyjne przyjete w innych krajach

W wyniku przeprowadzonej analizy nie zidentyfikowano rekomendacji refundacyjnych odnoszacych sie do oznaczenia
stezenia IGFBP-3. Uwzgledniono natomiast informacje dotyczace rozwigzan organizacyjnych oraz zasad finansowania
badania w publicznych systemach ochrony zdrowia. Informacje dotyczace oznaczenia IGFBP-3 zidentyfikowano
w 8 krajach.

W przypadku oznaczenia stezenia IGFBP-3 informacje o finansowaniu badania zidentyfikowano w Wielkiej Brytanii,
Niemczech, Wtoszech, Czechach, Szwaijcarii, Chorwacji oraz USA, przy czym w Wielkiej Brytanii potwierdzono
dostepnos$é badania w ramach NHS bez wskazania odrebnego mechanizmu jego finansowania. Natomiast w USA
wykazano mozliwos¢ kodowania badania, bez potwierdzenia automatycznego pokrycia jego kosztu przez Medicare,
Medicaid lub ptatnikéw prywatnych. W wiekszosci analizowanych krajow badanie jest uwzglednione w publicznie
finansowanej diagnostyce laboratoryjnej realizowanej w AOS lub w systemach rozliczen obejmujacych zaréwno
Swiadczenia ambulatoryjne, jak i szpitalne. Wyjatek stanowi Belgia, w ktérej odnaleziono bezposredni dowdd braku
refundacji oznaczenia IGFBP-3 w ramach publicznego systemu ubezpieczenia zdrowotnego.

Przeglad analiz ekonomicznych

W wyniku przeprowadzonego przegladu systematycznego nie zidentyfikowano analiz ekonomicznych/raportow HTA
spetniajacych kryteria wigczenia do przegladu dla ocenianego $wiadczenia.
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Analiza wptywu na budzet ptatnika publicznego

Aktualny stan finansowania

W obowigzujgcych rozporzadzeniach Ministra Zdrowia dotyczacych $wiadczen gwarantowanych z zakresu AOS oraz
LSZ nie zidentyfikowano $wiadczen obejmujacych oznaczenie IGFBP-3.

W aktualnej wersji stownika procedur medycznych wedtug kodéw ICD-9 prowadzonego przez NFZ nie uwzgledniono
odrebnego kodu ICD-9 dla przedmiotowego badania. Jednoczesnie oznaczenie IGFBP-3 jest wymaganym elementem
kwalifikacji i monitorowania leczenia w programach lekowych dotyczacych zaburzen wzrastania i finansowane jest
wytacznie w ramach tych programéw. Zgodnie z Zarzadzeniem Prezesa NFZ [75/2026/DGL] i zatacznikiem 1k,
kwalifikacja do leczenia i monitorowanie skutecznosci leczenia w programach lekowych B.19, B.20, B.38, B.41, B.42,
B.64 oraz B.111 odbywa sie w ramach $wiadczenia ,Kwalifikacja do leczenia w programie lekowym oraz weryfikacja
jego skutecznosci” (kod 5.08.07.0000023; 338 pkt), natomiast w zataczniku 1l okreslono wysoko$¢ ryczattu rocznego
za diagnostyke, ktéra jest zréznicowana w zaleznosci od programu lekowego i etapu terapii. Zgodnie z zakresem
programow lekowych okreslonym w obwieszczeniu Ministra Zdrowia z dnia 17 czerwca 2026 r., oznaczenie IGFBP-3
stanowi element badan diagnostycznych wykonywanych w ramach programow lekowych B.19, B.20 oraz B.64.
Zarzadzenie Prezesa NFZ nr 75/2026/DGL z dnia 23 lipca 2026 r. (zatgcznik nr 3) wskazuije, ze $wiadczeniodawca jest
zobowigzany do zapewnienia realizacji badan laboratoryjnych, w tym oznaczenia IGFBP-3, w ramach 7 programéw
lekowych (B.19, B.20, B.38, B.41, B.42, B.64 oraz B.111).

Opinia Prezesa NFZ

Prezes NFZ wskazat, ze oznaczenie IGFBP-3 jest zazwyczaj wykonywane tacznie z oznaczeniem IGF-1, ktére w 2025 r.
wykonano 17 943 razy u 11 599 pacjentéw. Przy uwzglednieniu wybranych komdrek organizacyjnych liczba
potencjalnych badan IGFBP-3 wynositaby co najmniej 17 562 rocznie, co przy cenie 74-200 PLN oznaczatoby roczny
skutek finansowy na poziomie co najmniej 1 299 588-3 512 400 PLN.

Prezes NFZ wskazat ponadto, ze monitorowanie efektéw terapii pacjentéw leczonych w ramach programoéw lekowych
powinno by¢ finansowane w ramach ryczattu diagnostycznego wtasciwego dla danego programu lekowego, a nie
w ramach AOS.

W zakresie klasyfikacji $wiadczenia ,Biatko wiazace insulinopodobny czynnik wzrostu typu 3 (IGFBP-3)” Prezes NFZ
wstepnie zaproponowat kod ICD-9 178 w kategorii ,| - Chemia kliniczna”.

Oszacowanie kosztéw $wiadczenia wg KSOZ

W KSOZ wskazano, ze finansowanie oznaczenia IGFBP-3 w ramach AOS moze ograniczy¢ liczbe hospitalizacji
diagnostycznych i generowac oszczednosci dla ptatnika publicznego. Szacowana liczba badar wg autora KSOZ wynosi
500-1 000 oznaczen IGFBP-3 rocznie, natomiast koszt komercyjnego wykonania pojedynczego badania oszacowano
na 74-200 PLN. Przedstawione oszacowania nie uwzgledniajg m. in. kosztéw mozliwych do unikniecia hospitalizacji
ani wptywu zmiany organizacji diagnostyki na budzet NFZ. Oszacowany na podstawie danych przedstawionych
w KSOZ roczny koszt wykonywania oznaczenia IGFBP-3 w AOS wynosi od 37 000 do 200 000 PLN.

Oszacowanie kosztéw swiadczenia wg Wydziatu Taryfikacji AOTMIT

Koszt realizacji $wiadczenia oznaczenie IGFBP3 - biatko wigzace IGF-1 oszacowano na podstawie danych
o jednostkowych kosztach wytworzenia procedur medycznych przekazanych przez swiadczeniodawcéw, analizy
dostepnych na rynku cennikéw komercyjnych oraz informacgji dotyczacych warunkéw realizacji $wiadczenia zawartych
w KSOZ.

W oparciu o przeprowadzong analize zaproponowano wycene $wiadczenia na poziomie 111 PLN, co przy wartosci
punktu rozliczeniowego wynoszacej 1,86 PLN odpowiada 60 punktom.

Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia - oszacowania AOTMIT

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego w trzyletnim horyzoncie czasowym
obejmujacym lata 2027-2029. Analize wykonano w wariancie podstawowym (na podstawie danych
sprawozdawczych NFZ z lat 2020-2025 dotyczacych procedury ICD-9 032 Somatomedyna C (IGF-1) oraz opinii
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ekspertow dotyczacych odsetka pacjentéw otrzymujgcych przedmiotowe badanie (50%) i czestosci wykonywania
badania (3x w roku) oraz w wariantach minimalnym i maksymalnym. Wariant minimalny zaktada populacje o 20%
mniejszg niz w wariancie podstawowym oraz czestos$¢ wykonywania badania jako dwa oznaczenia na pacjenta rocznie.
Wariant maksymalny opiera sie na oszacowaniu liczby pacjentéw i badan przedstawionym przez dwéch ekspertow
klinicznych.

Whyniki analizy wskazuja, ze szacowana liczba pacjentéw w latach 2027-2029 w wariancie podstawowym analizy
wynosi w 1. roku: 1 913, 2. roku: 2 105, 3. roku: 2 297. Szacowana liczba badan w latach 2027-2029 w wariancie
podstawowym wynosi w 1. roku: 5 739, 2. roku: 6 315, 3. roku: 6 891. Szacowane catkowite koszty w latach 2027-
2029 w wariancie podstawowym wynosza w 1. roku: 637 029 PLN, 2. roku: 700 965 PLN, 3. roku: 764 901 PLN.

Kluczowe whnioski

o  Oznaczenie IGFBP-3 jest badaniem laboratoryjnym powszechnie stosowanym w praktyce klinicznej,
realizowanym w lecznictwie szpitalnym, jako badanie wymagane przy kwalifikacji i monitorowaniu leczenia
w siedmiu programach lekowych. Niniejsza analiza nie dotyczyta wprowadzenia nowej technologii medycznej
do systemu ochrony zdrowia, lecz oceny zasadnosci rozszerzenia finansowania $wiadczenia w ramach AOS.

o  Oznaczenie IGFBP-3 ma charakter badania uzupetniajgcego. Obecna $ciezka diagnostyczna, obejmuje
kompleksowa ocene kliniczng, w tym ocene auksologiczng, badania laboratoryjne, w tym oznaczenie IGF-1,
testy stymulacji wydzielania GH oraz - w zaleznosci od sytuacji klinicznej - odpowiednie badania obrazowe
i genetyczne.

o  Oznaczenie IGFBP-3 stanowi badanie uzupetniajgce wzgledem oznaczenia IGF-1 w diagnostyce zaburzen
wzrastania u dzieci w wybranych wskazaniach klinicznych z obszaru endokrynologii dzieciecej oraz zaburzen
osi GH-IGF-1, jak réowniez podczas kwalifikacji do leczenia oraz w monitorowaniu leczenia GH. IGFBP-3 ma
ograniczong wartos$¢ jako samodzielne badanie diagnostyczne, a jego wynik wymaga interpretacji facznie
z IGF-1, parametrami auksologicznymi, wiekiem, stadium dojrzewania, stanem odzywienia oraz chorobami
wspotistniejgcymi.

o Aktualne wytyczne kliniczne oraz dostepne dowody naukowe potwierdzaja mozliwo$¢ pomocniczego
zastosowania badania we wskazanych populacjach pacjentéw. Dowody naukowe nie uzasadniajg stosowania
IGFBP-3 jako samodzielnego testu potwierdzajacego lub wykluczajacego niedobdr hormonu wzrostu.

o Oceniane badanie tj. oznaczenie IGFBP-3- biatko wigzace IGF-1 nie posiada odrebnego kodu ICD-9.

o Z perspektywy organizacyjnej finansowanie badania w AOS moze ograniczy¢ potrzebe kierowania czesci
pacjentéw do LSZ wytacznie w celu wykonania diagnostyki laboratoryjnej. Dostepne dane nie pozwalajg
jednak jednoznacznie okredli¢ liczby hospitalizacji mozliwych do unikniecia ani wynikajacych ztego
oszczednosci dla ptatnika.

o Analiza wptywu na budzet zostata przeprowadzona z perspektywy ptatnika publicznego w 3-letnim
horyzoncie czasowym (lata 2027-2029) i przedstawia koszty zwigzane z wprowadzeniem wnioskowanego
Swiadczenia do koszyka swiadczen gwarantowanych w AOS. Przedstawione koszty nie stanowig kosztu
inkrementalnego. Analiza nie obejmuje kosztéw mozliwych do unikniecia w lecznictwie szpitalnym ani
potencjalnych kosztéw zwigzanych ze zwiekszong dostepnoscig badania.

o Szacowana liczba pacjentéow w latach 2027-2029 w wariancie podstawowym analizy wynosi w 1. roku:
1913, 2. roku: 2 105, 3. roku: 2297. Szacowana liczba badan w latach 2027-2029 w wariancie
podstawowym wynosi w 1. roku: 5 739, 2. roku: 6 315, 3. roku: 6 891. Uwzgledniajac wstepng wycene
Swiadczenia na poziomie 111 PLN, szacowane catkowite koszty w latach 2027-2029 w wariancie
podstawowym wynoszg w 1. roku: 637 029 PLN, 2. roku: 700 965 PLN, 3. roku: 764 901 PLN.

o Eksperci kliniczni jednoznacznie poparli finansowanie swiadczenia w ramach AOS, wskazujac na mozliwos$¢
skrécenia procesu diagnostycznego, poprawy dostepnosci badan oraz ograniczenia liczby hospitalizacji
wykonywanych wytacznie w celu przeprowadzenia diagnostyki.

o Wiaczenie oznaczenia IGFBP-3 do katalogu swiadczen gwarantowanych z zakresu AOS jest zgodne
z zatozeniami projektu ,Odwrécona Piramida Swiadczen”.
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3. Przedmiot i historia zlecenia

Przedmiot zlecenia

Podstawe podjecia prac nad raportem stanowi zlecenie Ministra Zdrowia (MZ) (pismo znak: ASG.72.2.2026.EM) z dnia
15 maja 2026 r. z art. 31c ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
$rodkéw publicznych (Dz.U. 2025 poz. 1461) dotyczace wydania rekomendacji w sprawie zakwalifikowania $wiadczen
opieki zdrowotnej:

o oznaczenie stezenia fosforanow,

o oznaczenie IGFBP-3 - biatko wigzace IGF-1

o oraz oznaczenie osmolalnosci moczu.

jako $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (AOS) wraz z opracowaniem wyceny dla
tych swiadczen.

Ponadto w pi$mie zwrécono sie z pytaniem, czy rekomendacja nr 202/2025 Prezesa AOTMIT z dnia 19 grudnia 2025,
dotyczaca oceny zasadnosci zakwalifikowania oznaczenia stezenia wapnia oraz fosforanébw w moczu jako $wiadczen
gwarantowanych z zakresu AOS, odnosi sie réwniez do oznaczeniu stezenia fosforanéw.

Dnia 21.05.2026 r. AOTMIT, pismem skierowanym do MZ (pismo znak: DMiOSZ.4100.4.2026), przekazata stanowisko,
w ktérym wskazano, ze ocena zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia polegajgcego na oznaczeniu stezenia fosforanéw
powinna zosta¢ wytaczona z zakresu aktualnego zlecenia. Jednoczesnie AOTMIT zwrdcita sie z prosbg o prolongate
terminu realizacji zlecenia.

W dniu 3.06.2026 r. AOTMIT otrzymata odpowiedZz MZ (pismo znak: ASG.72.2.2026.EM) w ktorej zaakceptowano
stanowisko AOTMIT oraz wyrazono zgode na prolongate terminu realizacji zlecenia.

Ze wzgledu na zakres zlecenia, obejmujacy rézne obszary terapeutyczne w ramach dwéch odrebnych swiadczen, podjeto
decyzje o opracowaniu dwdch niezaleznych raportéw analitycznych:

o Oznaczenie IGFBP-3 - biatko wigzace IGF-1,
o Oznaczenie osmolalnosci moczu.

Historia korespondencji oraz spotkan z interesariuszami

Data ‘ Przedmiot korespondenciji

Spotkania i korespondencja z interesariuszami
15.05.2026. AOTMIT otrzymata zlecenie MZ w przedmiotowej sprawie (pismo znak: ASG.72.2.2026.EM).

21.05.2026 . AOTMIT przestata pismo do MZ (znak sprawy: DMiOSZ.4100.4.2026) wraz z prosbha o prolongate i stanowiskiem wskazujacym
na wytaczenie z zakresu aktualnego zlecenia oceny zasadnosci zakwalifikowania Swiadczenia polegajacego na oznaczeniu
stezenia fosforanéw.

03.06.2026r. Do Agencji wptyneta odpowiedz MZ (pismo znak: ASG.72.2.2026.EM), w ktérej zaakceptowano stanowisko AOTMIT oraz
wyrazono zgode na przedtuzenie terminu realizacji zlecenia.

16.06.2026 1. AOTMIT wystosowata pisma z pro$ba o opinie w sprawie zasadnosci zakwalifikowania przedmiotowych $wiadczer jako
$wiadczen gwarantowanych do7 ekspertow: 4 konsultantéw krajowych (KK), 3 konsultantow wojewddzkich (KW).
Otrzymano 3 opinie (od KK w dziedzinie endokrynologii i diabetologii dzieciecej - opinia zdn. 03.07.2026 r., 2 KW w dziedzinie
endokrynologii i diabetologii dzieciecej w woj. lubelskim - opinia z dn. 02.07.2026 r., i w woj. pomorskim - 16.07.2026r .

06.07.2026'. AOTMIT zwrdcita sie droga mailowa (za poleceniem KK w d;iedzinie endokrynologii i diabetologii dzieciecej) do 2 ekspertéw
z prosba o doprecyzowanie kodéw ICD-10 wskazanych w KSOZ. Odpowiedzi wptynety 6.07.2026 i 16.07.2026 r.
07.07.2026r. AOTMIT wystosowata pismo do Prezesa NFZ (znak sprawy: DMIiPS.4100.4.2026) z prosba o przedstawienie opinii dotyczacej

skutkéw finansowych dla systemu ochrony zdrowia, w tym dla podmiotéw zobowiazanych do finansowania $wiadczen opieki
zdrowotnej ze s$rodkéw publicznych, zwigzanych z zakwalifikowaniem przedmiotowych $wiadczen jako $wiadczen
gwarantowanych z zakresu AOS.

07.08.2026 r. AOTMIT otrzymata odpowiedZ od Prezesa NFZ (znak sprawy: NFZ-DSOZ-SA0S.421.12.20262026.422722.AJA)
W sprawie przygotowania opinii dotyczacej oceny skutkéw finansowych dla systemu ochrony zdrowia, w tym dla
podmiotéw zobowigzanych do finansowania opieki zdrowotnej ze srodkéw publicznych, w przypadku zakwalifikowania
przedmiotowych $wiadczen jako $wiadczen gwarantowanych z zakresu AOS.
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4. Analiza problemu decyzyjnego

4.1. Problem zdrowotny

ICD-10

Whioskowane badanie diagnostyczne - oznaczenie IGFBP-3 biatko wigzace insulinopodobny czynnik wzrostu typu 3,
moze by¢ wykonywane w wielu jednostkach chorobowych zwigzanych z zaburzeniami wzrastania u dzieci i mtodziezy.
W KSOZ wskazano jednostki chorobowe z zakresu endokrynologii i diabetologii dzieciecej w szczegdlnosci
Z nastepujgcymi rozpoznaniami ICD-10:

E23.0 Niedoczynnos¢ przysadki,

E23.6 Inne choroby przysadki,

E34.3 Niskorostos¢ niesklasyfikowana gdzie indziej,

E34.8 Inne okreslone zaburzenia wydzielania wewnetrznego,

E34.9 Zaburzenia wydzielania wewnetrznego, nieokreslone,

F50 Zaburzenia odzywiania,

Q87.1 Zespoty wrodzonych wad rozwojowych zwigzane gtéwnie z niskim wzrostem,
Q96 Zespot Turnera,

R62.9 Brak oczekiwanego prawidtowego rozwoju fizjologicznego, nieokreslony.

Definicja problemu zdrowotnego

Zaburzenia wzrastania u dzieci i mtodziezy stanowig niejednorodng grupe schorzen, w ktorych dochodzi do
nieprawidfowego tempa lub wzorca wzrostu, odbiegajgcego od norm dla wieku i ptci, co moze prowadzi¢ do zbyt niskiego
wzrostu (niedoboru wzrostu) lub rzadziej, nadmiernego wzrastania. Zaburzenia te mogg wynikac z réznych przyczyn, m.in.
hormonalnych, genetycznych, przebiegu niektérych przewlektych choréb lub niedozywienia®?.

Etiologia i patogeneza

Proces wzrastania przebiega zgodnie z genetycznie uwarunkowanym modelem rozwoju organizmu i realizowany jest przy
udziale mechanizméw funkcjonujacych w ramach uktadu hormonalnego i o$rodkowego uktadu nerwowego. Proces ten
uzalezniony jest od zapewnienia odpowiedniego bilansu kaloryczno-biatkowego, niezbednych witamin i mikroelementéw
oraz braku wystepowania istotnych, przewlektych zaburzen metabolizmu. Wzrastanie rozpoczyna sie w okresie
prenatalnym (moment zaptodnienia) i korficzy po zamknieciu nasad kosci dtugich (zakoriczenie okresu dojrzewania)®.

Zaburzenia wzrastania u dzieci zalezne sg zaréwno od czynnikdw zewnetrznych (egzogennych) takich jak stan odzywienia,
deprywacja psychoemocjonalna, przecigzenie organizmu (np. pracg lub intensywnym wysitkiem fizycznym) oraz choroby
przewlekte jak i endogennych, do ktérych zaliczane s3 uwarunkowania genetyczne oraz zaburzenia hormonalne®.
Do najczestszych przyczyn zaburzeri wzrastania nalezg niedobory zywieniowe, choroby przewlekte oraz zaburzenia
endokrynologiczne, zwtaszcza dotyczace hormonu wzrostu (ang. growth hormone, GH) i hormondw tarczycy, a takze
zespoty genetyczne i wrodzone nieprawidfowosci rozwojowe. Patogeneza tych zaburzen wigze sie gtéwnie
z nieprawidtowym funkcjonowaniem osi somatotropowej (ang. growth hormone - insuline like growth factor axis, GH-IGF-1).
Od okoto 1. roku zycia 0§ GH-IGF-1 stanowi kluczowy regulator wzrastania. GH jest biatkiem produkowanym
i wydzielanym w sposéb pulsacyjny przez przedni ptat przysadki mézgowej. Proces ten odbywa sie pod kontrolg

3Hilczer, M., & Szalecki M. (2021). Zaburzenie wzrastania. Pozyskano z:  https://www.mp.pl/pediatria/artykuly-wytyczne/artykuly-
przegladowe/244095,zaburzenie-wzrastania, dostep z 24.06.2026 .

4 Rogozifiska, I, & Kaqdziela, K. (2022). Diagnostyka zaburzeri wzrastania - kiedy i jak nalezy jg podejmowaé. Pozyskano
z: https://podyplomie.pl/czasopisma/pediatria-po-dyplomie/2022/04/diagnostyka-zaburzen-wzrastania-kiedy-i-jak-nalezy-ja-
podejmowac?srsltid=AfmBOop_FUysvRX_d5CIpRwsdAkqyKkuAhYf5RrG-xLdkzwiyXfvtvLz, dostep z 24.06.2026 r.

>Hilczer, M., & Szalecki, M. (2021). Zaburzenie  wzrastania. Pozyskano z:  https://www.mp.pl/pediatria/artykuly-wytyczne/artykuly-
przegladowe/244095,zaburzenie-wzrastania, dostep z 24.06.2026 .

Hilczer, M., & Szalecki M. (2021). Zaburzenie  wzrastania. Pozyskano z:  https://www.mp.pl/pediatria/artykuly-wytyczne/artykuly-
przegladowe/244095,zaburzenie-wzrastania, dostep z 24.06.2026 .
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antagonistycznych neurohormondw podwzgdrzowych: tj. somatoliberyny (ang. growth hormone releasing hormone, GHRH)
i somatostatyny (ang. growth hormone inhibiting hormone, GHIHY’ .

W regulacji wydzielania GH oprécz GHRH oraz GHIH istotng role odgrywaja mediatory obwodowe do ktérych zalicza sie
insulinopodobne czynniki wzrostowe, wsrdd ktérych gtéwng role odgrywa insulinopodobny czynnik wzrostu 1, zwany
takze somatomedyng C (ang. insulin-like growth factor 1, IGF-1)8. Synteza IGF-1 kontrolowana jest przez GH w mechanizmie
ujemnego sprzezenia zwrotnego. IGF-1 jest hormonem peptydowym, ktérego synteza odbywa sie gtéwnie
w watrobie” 1011, |GF-1 dziata poprzez bezposredni wptyw na chrzastke wzrostowa, pobudza procesy wzrostowe
komérek, ich migracje i roznicowanie??.

Na biologiczng aktywnos¢ IGF-1 wptywa ich interakcja z receptorami i biatkami wigzacymi, zwtaszcza biatko wigzace
insulinopodobne czynniki wzrostowe 3 (ang. insulin-like growth factor-binding protein 3, IGFBP-3) produkowane przez
komorki zatokowe watroby, na styku przestrzeni wewnatrznaczyniowej, ktérego synteza kontrolowana jest rowniez przez
GH?3, Mechanizm dziatania biatek IGFBP polega na wigzaniu czynnikow wzrostu w surowicy co wptywa na ich taczenie
sie z receptorami.’* Na steZenia IGF-1 oraz IGFBP-3 w surowicy (oprécz GH) wptywa wiele czynnikéw, takich, jak stan
odzywienia, hormony (np. insulina, hormony ptciowe i tarczycy), wiek oraz dojrzewanie ptciowe. Dodatkowo ich poziomy
moga by¢ modyfikowane przez choroby przewlekte (szczegdlnie watroby i stany zapalne), czynniki genetyczne oraz
stosowane leczenie!>1¢,

Rozpoznanie

Ocena zaburzen wzrastania u dzieci i mtodziezy opiera sie przede wszystkim na systematycznej ocenie parametrow
antropometrycznych z wykorzystaniem siatek centylowych (ocena wzgledem normy dla danej populacji, wieku oraz ptci)
oraz analizy dynamiki wzrostu w czasie przy jednoczesnym uwzglednieniu tzw. predykcji wysokosci ciata (wzrost docelowy)
na podstawie wysokosci ciata rodzicow!’. Niedobor wzrostu (niskorostosc) definiuje sie jako wysokosé ciata >2 SD
(odchylenia standardowe, ang. standard deviation) ponizej sredniej dla danego wieku (co odpowiada wartosci <3. centyla
dla wieku). Nadmierny wzrost jest definiowany jako wysokosc¢ ciata >2 SD powyzej Sredniej dla danego wieku (albo >97.
centyla dla wieku)!®. Nalezy zaznaczy¢, ze wiekszo$¢ dzieci z niskim lub wysokim wzrostem odpowiada wariantom
prawidtowego wzrastanial?.

7 Blum, W. F., Alherbish, A., Alsagheir, A., El Awwa, A., Kaplan, W., Koledova, E., & Savage, M. O. (2018). The growth hormone-insulin-like growth factor-1 axis in the
diagnosis and treatment of growth disorders. Endocrine connections, 7(6), R212-R222. https://doi.org/10.1530/EC-18-0099.

8Hilczer, M. & Szalecki M. (2021). Zaburzenie wzrastania. Pozyskano z:  https://www.mp.pl/pediatria/artykuly-wytyczne/artykuly-
przegladowe/244095,zaburzenie-wzrastania, dostep z 24.06.2026 .

? Chmielewska, P., Barwiak, K., Dariko, P., Ciesielka, M., & Beti-Skowronek, I. (2018). Insulinopodobne czynniki wzrostu i ich rola w patogenezie nefropatii i retinopatii
cukrzycowej. Pediatric Endocrinology/Endokrynologia Pediatryczna, 17(3).

O Hilczer, M., & Szalecki, M. (2021). Zaburzenie wzrastania. Pozyskano z:  https://www.mp.pl/pediatria/artykuly-wytyczne/artykuly-
przegladowe/244095,zaburzenie-wzrastania, dostep z 24.06.2026 .

1 Blum, W. F., Alherbish, A., Alsagheir, A., El Awwa, A., Kaplan, W., Koledova, E., & Savage, M. O. (2018). The growth hormone-insulin-like growth factor-1 axis in the
diagnosis and treatment of growth disorders. Endocrine connections, 7(6), R212-R222. https://doi.org/10.1530/EC-18-0099

12 Dyduch, A. (2009). Pediatria. Slgski Uniwersytet Medyczny w Katowicach. Pozyskano z: https://dysk.sum.edu.pl/s/joCb7Yéiw7Hsc5e, dostep z 26.06.2026 .

13 Blum, W. F., Alherbish, A., Alsagheir, A., El Awwa, A., Kaplan, W., Koledova, E., & Savage, M. O. (2018). The growth hormone-insulin-like growth factor-I axis in the
diagnosis and treatment of growth disorders. Endocrine connections, 7(6), R212-R222. https://doi.org/10.1530/EC-18-0099

14 Chmielewska, P., Barwiak, K., Dariko, P., Ciesielka, M., & Beri-Skowronek, I. (2018). Insulinopodobne czynniki wzrostu i ich rola w patogenezie nefropaitii i retinopatii
cukrzycowej. Pediatric Endocrinology/Endokrynologia Pediatryczna, 17(3).

15 Yuen, K. C., Hjortebjerg, R., Ganeshalingam, A. A., Clemmons, D. R., & Frystyk, J. (2024). Growth hormone/insulin-like growth factor I axis in health and disease
states: an update on the role of intra-portal insulin. Frontiers in endocrinology, 15, 1456195.

16 Livingstone, C. (2012). The Insulin-Like Growth Factor System and Nutritional Assessment. Scientifica, 2012(1), 768731.

Y Hilczer, M., & Szalecki, M. (2021). Zaburzenie wzrastania. Pozyskano z:  https://www.mp.pl/pediatria/artykuly-wytyczne/artykuly-
przegladowe/244095,zaburzenie-wzrastania, dostep z 24.06.2026 .

18 Barstow, C., & Rerucha, C. (2015). Evaluation of short and tall stature in children (M. Pustkowski, Trum.). American Family Physician, 92(1), 43-50. Pozyskano
z: https://www.mp.pl/endokrynologia/wytyczne/155315,diagnostyka-niedoboru-wzrostu-inadmiernego-wzrostu-udzieci, dostep z: 24.06.2026 r.

9 Barstow, C., & Rerucha, C. (2015). Evaluation of short and tall stature in children (M. Pustkowski, Thum.). American Family Physician, 92(1), 43-50. Pozyskano
z: https://www.mp.pl/endokrynologia/wytyczne/155315,diagnostyka-niedoboru-wzrostu-inadmiernego-wzrostu-udzieci, dostep z: 24.06.2026 r.
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Kolejnym etapem diagnostyki jest wykluczenie przyczyn pozahormonalnych, takich jak niedozywienie, zaburzenia
wchtaniania i choroby przewlekte, w tym choroby nerek, choroby uktadu krwiotwérczego i zakazenia, choroby watroby,
celiakia, mukowiscydoza, oraz cukrzyca?%22,

W przypadku podejrzenia podtoza endokrynologicznego wykonuije sie badania hormonalne w kierunku wystepowania
niedoczynnosci tarczycy, niedoczynnoéci kory nadnerczy oraz moczowki?2.

Diagnostyka hormonalna obejmuje réwniez ocene wydzielania GH. Z uwagi na pulsacyjny charakter spontanicznego
wydzielania GH, pojedyncze oznaczenia GH majg ograniczong warto$¢ diagnostyczng. W zwiazku z powyzszym
diagnostyka niedoboru GH opiera sie na ocenie przysadkowej rezerwy wydzielniczej GH za pomoca testoéw stymulacyjnych
z zastosowaniem réznych bodzcowo stymulujacych wydzielanie GH. Najczesciej w charakterze stymulatoréw uzywa sie:
klonidyny, glukagonu, insuliny, argininy oraz L-DOPA?324,

W odréznieniu od wydzielania GH, stezenia IGFBP-3 i IGF-1 nie wykazuja istotnych wahan dobowych, dlatego ich poziomy
W surowicy stanowig posredni wskaznik funkcjonowania osi GH oraz jego dziatania w tkankach. Parametry te sg
wykorzystywane zaréwno w diagnostyce réznicowej niskorostosci spowodowanej niedoborem GH w odniesieniu do
niskorostosci wynikajacej z innych przyczyn, jak rowniez w monitorowaniu skutecznosci terapii substytucyjnej?°. Obnizone
stezenia IGFBP-3 i IGF-1 obserwuje sie w niedoborze GH lub opornosci na GH. Podwyzszone stezenia IGFBP-3 i IGF-1
w surowicy $wiadczg o przewlektej nadprodukcji GH lub nadmiernej podazy rekombinowanego ludzkiego hormonu
wzrostu (ang. recombinant human Growth Hormone, rhGH) stosowanego w leczeniu substytucyjnym?¢27,

Zaréwno w diagnostyce niedoboru GH jak i terapii rhGH oznaczanie IGF-1 oraz IGFBP-3 dostarcza dodatkowych
informacji dotyczacych funkcjonowania osi GH-IGF-1. W niedoborze GH obnizone stezenia obu parametréw moze
uzupetnia¢ rozpoznanie oparte na ocenie wydzielania GH, natomiast podczas leczenia ich oznaczanie moze wspierac
monitorowanie terapii?®. Zakresy referencyjne IGF-1 i IGFBP-3 s3 silnie zalezne od wieku, dlatego wyniki nalezy zawsze
interpretowac z uwzglednieniem wieku pacjenta®?=°. Oznaczenia IGFBP-3 wykazuja réwniez istotng zmiennosc¢ zalezng od
zastosowanej metody laboratoryjnej®'32. IGFBP-3 jest bardziej wiarygodnym markerem u mtodszych dzieci, poniewaz
w mniejszym stopniu niz IGF-1 zalezy od stanu odzywienia®S.

2 Hilczer, M., & Szalecki, M. (2021). Zaburzenie = wzrastania. Pozyskano z:  https://www.mp.pl/pediatria/artykuly-wytyczne/artykuly-
przegladowe/244095,zaburzenie-wzrastania, dostep z 24.06.2026 .

2! Rogozinska, I, & Kadziela, K. (2022). Diagnostyka zaburzeri wzrastania - kiedy i jak nalezy jq podejmowaé  Pozyskano
z: https://podyplomie.pl/czasopisma/pediatria-po-dyplomie/2022/04/diagnostyka-zaburzen-wzrastania-kiedy-i-jak-nalezy-ja-
podejmowac?srsltid=AfmBOop_FUysvRX_d5ClpRwsdAkqyKkuAhYf5RrG-xLdkzwiyXfvtvlz, dostep z 24.06.2026 r.

22 Rogozinska, I, & Kadziela, K. (2022). Diagnostyka zaburzeri wzrastania - kiedy i jak nalezy jq podejmowaé  Pozyskano
z: https://podyplomie.pl/czasopisma/pediatria-po-dyplomie/2022/04/diagnostyka-zaburzen-wzrastania-kiedy-i-jak-nalezy-ja-
podejmowac?srsltid=AfmBOop_FUysvRX_d5ClpRwsdAkqyKkuAhYf5RrG-xLdkzwiyXfvtvlz, dostep z 24.06.2026 r.

2 Hilczer, M., & Szalecki, M. (2021). Zaburzenie —wzrastania. Pozyskano z:  https://www.mp.pl/pediatria/artykuly-wytyczne/artykuly-
przegladowe/244095,zaburzenie-wzrastania, dostep z 24.06.2026 .

24 Blum, W. F., Alherbish, A., Alsagheir, A., El Awwa, A., Kaplan, W., Koledova, E., & Savage, M. O. (2018). The growth hormone-insulin-like growth factor-I axis in the
diagnosis and treatment of growth disorders. Endocrine connections, 7(6), R212-R222. https://doi.org/10.1530/EC-18-0099

25 Blum, W. F., Alherbish, A., Alsagheir, A., El Awwa, A., Kaplan, W., Koledova, E., & Savage, M. O. (2018). The growth hormone-insulin-like growth factor-I axis in the
diagnosis and treatment of growth disorders. Endocrine connections, 7(6), R212-R222. https://doi.org/10.1530/EC-18-0099

26 Blum, W. F., Alherbish, A., Alsagheir, A., El Awwa, A., Kaplan, W., Koledova, E., & Savage, M. O. (2018). The growth hormone-insulin-like growth factor-I axis in the
diagnosis and treatment of growth disorders. Endocrine connections, 7(6), R212-R222. https://doi.org/10.1530/EC-18-0099

27 Kedzia, A., Bauerfeind, U., & Wistocka, B. (2011). Ocena przydatnosci oznaczania stezenia biatka wigzgcego insulinopodobny czynnik wzrostu-I w tescie generacii
somatomedyn. Endokrynologia Pediatryczna, 10(4), 17-26. https://doi.org/10.18544/EP-01.11.01.1369

28 Blum, W. F., Alherbish, A., Alsagheir, A., E| Awwa, A., Kaplan, W., Koledova, E., & Savage, M. O. (2018). The growth hormone-insulin-like growth factor-I axis in the
diagnosis and treatment of growth disorders. Endocrine connections, 7(6), R212-R222. https://doi.org/10.1530/EC-18-0099

22 Mayo Clinic Laboratories. (2026). Insulin-like ~growth factor-binding protein 3 (IGFBP-3), serum - clinical information. Pozyskano
z ttps://endocrinology.testcatalog.org/show/igfb3, dostep z 26.06.2026r.

30 Blum, W. F., Alherbish, A., Alsagheir, A., E| Awwa, A., Kaplan, W., Koledova, E., & Savage, M. O. (2018). The growth hormone-insulin-like growth factor-I axis in the
diagnosis and treatment of growth disorders. Endocrine connections, 7(6), R212-R222. https://doi.org/10.1530/EC-18-0099

3 Mayo Clinic Laboratories. (2026). Insulin-like ~growth factor-binding protein 3 (IGFBP-3), serum - clinical information. Pozyskano
z https://endocrinology.testcatalog.org/show/igfb3, dostep z 26.06.2026 r.

32 Hilczer, M., & Szalecki, M. (2021). Zaburzenie wzrastania. Pozyskano z:  https://www.mp.pl/pediatria/artykuly-wytyczne/artykuly-
przegladowe/244095,zaburzenie-wzrastania, dostep z 24.06.2026 .

33 Sharma, L., Rani, D., Kanchan, T., et al. (2025). Short stature. Pozyskano z: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK556031/, dostep z 26.06.2026 .
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Uzupetniajgco w diagnostyce zaburzen wzrastania stosuje sie badania obrazowe, np. ocene wieku kostnego (RTG
nadgarstka i reki niedominujacej) lub obrazowanie (MR, TK) gtowy i przysadki mozgowej w przypadku podejrzenia
wystepowania nowotworu lub innych zmian w obrebie podwzgérzowo-przysadkowej oraz badania ultrasonograficzne
w diagnostyce macicy, jajnikdw jader i nadnerczy®*°>.

U dzieci ptci zenskiej z niedoborem wzrostu oraz podejrzeniem zespotu Turnera zaleca sie wykonanie badania
genetycznego (kariotypowanie). Diagnostyka innych genetycznie uwarunkowanych zespotdw przebiegajacych
z zaburzeniami wzrastania opiera sie na wstepnej ocenie swoistych objawéw?6:37:38,

Obraz kliniczny, przebieg naturalny i rokowanie

Zaburzenia wzrastania u dzieci i mtodziezy najczesciej manifestujg sie jako odchylenia wysokosci ciata od normy dla wieku
i ptci oraz nieprawidtowe tempo wzrastania, w tym jego spowolnienie lub przyspieszenie. W obrazie klinicznym moga
wystepowac takze dodatkowe objawy zalezne od przyczyny, takie jak zaburzenia proporcji ciata, opéznienie dojrzewania
ptciowego czy symptomy chordb wspétistniejgcych. Przebieg naturalny zaburzen wzrastania jest zréznicowany i zalezy od
ich etiologii - w przypadkach konstytucjonalnych rozwéj moze ulec samoistnemu wyréwnaniu®?, natomiast w chorobach
endokrynologicznych lub przewlektych dochodzi do postepujacego zahamowania wzrostu. U czesci dzieci niski lub wysoki
wzrost stanowi jedynie wariant normy i nie wiaze sie z innymi powiktaniami zdrowotnymi*®41,

Rokowanie zalezne jest od wczesnego rozpoznania i wdrozenia odpowiedniego leczenia, ktére w wielu przypadkach
pozwala na poprawe tempa wzrastania i osiggniecie zblizonej do docelowej wysokosci ciata. W sytuacjach nieleczonych
lub rozpoznanych pdzno zaburzen o podtozu chorobowym moze dojs¢ do trwatego niedoboru wzrostu oraz pogorszenia
jakosci zycia pacjenta®?4344,

Epidemiologia i obcigzenie choroba

Nadmierny wzrost charakteryzuje sie t3 samg czestoscig wystepowania jak niskorosto$é, jednak jest o wiele rzadsza
przyczyna kierowania pacjentéw pediatrycznych do specjalistow*>.

Niedobdr wzrostu dotyczy okoto 3-10% populacji dzieci, przy czym wiekszo$¢é przypadkéw stanowig warianty normy,
takie jak niskorostos¢ rodzinna. Wrodzony niedobér GH jest bardzo rzadki i stwierdza sie go u 1 na 6 000-10 000 urodzen.
Czestos¢ wystepowania wrodzonej niedoczynnosci tarczycy jest zblizona i wynosi okoto 1:5000-1:10000 urodzen.
Dzieki powszechnym badaniom przesiewowym u noworodkéw wrodzona niedoczynnos$¢ tarczycy rzadko stanowi
przyczyne niskorostosci. Nabyta niedoczynnos¢ tarczycy w wieku przedszkolnym i szkolnym réwniez rzadko odpowiada
za niedobdr wzrostu, jednak powinna by¢ zawsze uwzgledniana w diagnostyce réznicowej. Zespdt Turnera wystepuje

34 Barstow, C., & Rerucha, C. (2015). Evaluation of short and tall stature in children (M. Pustkowski, Tlum.). American Family Physician, 92(1), 43-50. Pozyskano
z: https://www.mp.pl/endokrynologia/wytyczne/ 155315 diagnostyka-niedoboru-wzrostu-inadmiernego-wzrostu-udzieci, dostep z: 24.06.2026r.

35 Rogozinska, I, & Kadziela, K. (2022). Diagnostyka zaburzeri wzrastania - kiedy i jak nalezy jq podejmowaé  Pozyskano
z: https://podyplomie.pl/czasopisma/pediatria-po-dyplomie/2022/04/diagnostyka-zaburzen-wzrastania-kiedy-i-jak-nalezy-ja-
podejmowac?srsltid=AfmBOop_FUysvRX_d5ClpRwsdAkqyKkuAhYf5RrG-xLdkzwiyXfvtvlz, dostep z 24.06.2026 r.

36 Matecka-Tendera, E. (2017). Diagnostyka niedoboru  wzrostu i nadmiemego  wzrostu u dzieci -  komentarz.  Pozyskano
Z: https://www.mp.pl/endokrynologia/wytyczne/17 347 5,diagnostyka-niedoboru-wzrostu-inadmiernego-wzrostu-udzieci-komentarz, dostep z 25.06.2026 r.

57 Hilczer, M., & Szalecki, M. (2021). Zaburzenie —wzrastania. Pozyskano z:  https://www.mp.pl/pediatria/artykuly-wytyczne/artykuly-
przegladowe/244095,zaburzenie-wzrastania, dostep z 24.06.2026 .

38 Blum, W. F., Alherbish, A., Alsagheir, A., El Awwa, A., Kaplan, W., Koledova, E., & Savage, M. O. (2018). The growth hormone-insulin-like growth factor-I axis in the
diagnosis and treatment of growth disorders. Endocrine connections, 7(6), R212-R222. https://doi.org/10.1530/EC-18-0099.

37 Aguilar D, Castano G. Constitutional Growth Delay. [Updated 2023 Jun 26]. In: StatPearls [Intemet]. Treasure Island (FL): StatPearls Publishing; 2026 Jan-.
Available from: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK539780/.

40 Sharma, L., Rani, D., Kanchan, T., et al. (2025). Short stature. Pozyskano z: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK556031/, dostep z 26.06.2026 .

41 Barstow, C., & Rerucha, C. (2015). Evaluation of short and tall stature in children (M. Pustkowski, Thum.). American Family Physician, 92(1), 43-50. Pozyskano z:
https://www.mp.pl/endokrynologia/wytyczne/155315,diagnostyka-niedoboru-wzrostu-inadmiernego-wzrostu-udzieci, dostep z: 24.06.2026 r.

42 Adedeji, A., Witt, S., Innig, F., & Quitmann, J. (2024). A comprehensive systematic review of health-related quality of life measures in short stature paediatric patients.
Endocrine, 86(2), 478-504.

43 Aryayev, M., Senkivska, L., & Lowe, J. B. (2021). Psycho-emotional and behavioral problems in children with growth hormone deficiency. Frontiers in Pediatrics, 9,
707648.

44 Geisler, A., Lass, N., Reinsch, N., Uysal, Y., Singer, V., Ravens-Sieberer, U., & Reinehr, T. (2012). Quality of life in children and adolescents with growth hormone
deficiency: association with growth hormone treatment. Hormone research in paediatrics, 78(2), 94-99.

45 Barstow, C., & Rerucha, C. (2015). Evaluation of short and tall stature in children (M. Pustkowski, Thum.). American Family Physician, 92(1), 43-50. Pozyskano z:
https://www.mp.pl/endokrynologia/wytyczne/155315,diagnostyka-niedoboru-wzrostu-inadmiernego-wzrostu-udzieci, dostep z: 24.06.2026 r.
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z czestoscig okoto 1 na 2 500 zywo urodzonych dziewczynek, natomiast inne zespoty uwarunkowane genetycznie sg
jeszcze mniej powszechne*®.

Niskorosto$¢ zwigzana z niedoborem IGF-1 wystepuije rzadko, a diagnostyka jest trudna i nie w petni miarodajna (szeroka
rozpietos¢ normy, nie zawsze znamienny diagnostycznie wynik testu). Niskie stezenie IGF-1 nie jest jednoznaczne
Z rozpoznaniem niedoboru wrodzonego. Oznaczenie IGFBP-3 nie jest wykonywane w warunkach ambulatoryjnych®’.

Rodzinny wysoki wzrost dotyczy okoto 3% populacji*®*?. Wrodzone, genetycznie uwarunkowane zaburzenia hormonalne
nadnerczy pojawiajg sie z czestoscig okoto 1 na 14 000 urodzen. Pozostate zespoty genetyczne zwigzane z wysokim
wzrostem s3 jeszcze rzadsze, a przypadki gigantyzmu przysadkowego u dzieci nalezg do wyjatkowo sporadycznych°.

Obcigzenie chorobg w znacznym stopniu zalezne jest od przyczyny pierwotnej zaburzen wzrastania i wystepujacych
innych, towarzyszacych objawéw. Dotyczy nie tylko aspektéw somatycznych, ale takze psychologicznych, poniewaz dzieci
Z nieprawidtowym wzrostem czesto doswiadczajg problemdéw z samooceng i funkcjonowaniem spotecznym. Dtugotrwate
zaburzenia wzrastania mogg prowadzi¢ do nieosiggniecia genetycznie zaprogramowanej wysokosci ciata oraz pogorszenia
jakosci zycia w wieku dorostym. W przypadku chordéb przewlektych lub zaburzen hormonalnych konsekwencje obejmuija
rowniez inne uktady organizmu, co zwieksza ogdlne obcigzenie zdrowotne pacjentow?>1°2>34,

Aktualne postepowanie medyczne

Postepowanie w zaburzeniach wzrastania u dzieci i mfodziezy opiera sie na leczeniu przyczynowym, dostosowanym do
etiologii zaburzenia. W pierwszej kolejnosci zaleca sie eliminacje czynnikow odwracalnych, takich jak niedozywienie,
niewtasciwa dieta czy nieleczone choroby przewlekte®>>¢. W przypadku zaburzen o podtozu hormonalnym stosuje sie
leczenie substytucyjne, np. GH (rhGH) u pacjentéw z jego niedoborem lub hormon tarczycy w niedoczynnosci
tarczycy®7°85%. Pacjentdw pediatrycznych z ciezkim pierwotnym niedoborem IGF-1 poddaje sie terapii preparatem
rekombinowanego IGF-1¢°. W przypadkach konstytucjonalnego opdznienia wzrastania lub w niskorostosci fizjologicznej
czesto wystarczajg obserwacja i wsparcie psychologiczne, bez konieczno$ci wdrazania leczenia farmakologicznego.
W wybranych sytuacjach (istotny wptyw na jakos$¢ zycia ifunkcjonowanie dziecka) mozna rozwazy¢ terapie niskimi
dawkami hormondéw piciowych®?.

46 Matecka-Tendera, E. (n.d.). Niskorostos¢. Pozyskano z: https://www.mp.pl/pacjent/pediatria/choroby/endokrynologia/68498 niskoroslosc#goog_rewarded,
dostep z 26.06. 2026r.

47 Matecka-Tendera, E. (2017, 24 listopada). Diagnostyka niedoboru wzrostu i nadmiemego wzrostu u dzieci - komentarz. Pozyskano z:
https.//www.mp.pl/endokrynologia/wytyczne/ 17347 5,diagnostyka-niedoboru-wzrostu-inadmierego-wzrostu-udzieci-komentarz, dostep z 25.06.2026 r.

“ Hilczer, M., & Szalecki, M. (2021). Zaburzenie wzrastania. Pozyskano z:  https://www.mp.pl/pediatria/artykuly-wytyczne/artykuly-
przegladowe/244095,zaburzenie-wzrastania, dostep z 24.06.2026 .

47 Matecka-Tendera, E. (n.d.). Nadmiemy wzrost dziecka. Pozyskano z: https://www.mp.pl/pacjent/pediatria/choroby/endokrynologia/68499,nadmierny-wzrost,
dostep z 26.06.2026 r.

%0 Matecka-Tendera, E. (n.d.). Nadmiemy wzrost dziecka. Pozyskano z: https://www.mp.pl/pacjent/pediatria/choroby/endokrynologia/68499,nadmierny-wzrost,
dostep 2 26.06.2026 r.

51 Adedeji, A., Witt, S., Innig, F., & Quitmann, J. (2024). A comprehensive systematic review of health-related quality of life measures in short stature paediatric patients.
Endocrine, 86(2), 478-504.

%2 Aryayev, M., Senkivska, L., & Lowe, J. B. (2021). Psycho-emotional and behavioral problems in children with growth hormone deficiency. Frontiers in Pediatrics, 9,
707648.

33 Geisler, A., Lass, N., Reinsch, N., Uysal, Y., Singer, V., Ravens-Sieberer, U., & Reinehr, T. (2012). Qudlity of life in children and adolescents with growth hormone
deficiency: association with growth hormone treatment. Hormone research in paediatrics, 78(2), 94-99.

54 Guerrini Usubini, A., Marazzi, N., Abbruzzese, L., Castelnuovo, G., & Sartorio, A. (2026). Parent-Reported Psychological Adjustment and Health-Related Quality of
Life in Children with Growth Hormone Deficiency Before and After Six-Month Recombinant Growth Hormone Treatment, in Age-Matched Children with Familial
Short Stature and in Normal-Statured Children. Journal of Clinical Medicine, 15(4), 1394.

55 Sharma, L., Rani, D., Kanchan, T., et al. (2025). Short stature. Pozyskano z: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK556031/, dostep z 26.06.2026 r.
56 Polidori, N., Castorani, V., Mohn, A., & Chiarelli, F. (2020). Deciphering short stature in children. Annals of pediatric endocrinology & metabolism, 25(2), 69-79.
57 Sharma, L., Rani, D., Kanchan, T., et al. (2025). Short stature. Pozyskano z: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK556031/, dostep z 26.06.2026 r.
%8 Polidori, N., Castorani, V., Mohn, A., & Chiarelli, F. (2020). Deciphering short stature in children. Annals of pediatric endocrinology & metabolism, 25(2), 69-79.

%9 Hilczer, M., & Szalecki, M. (2021). Zaburzenie —wzrastania. Pozyskano z:  https://www.mp.pl/pediatria/artykuly-wytyczne/artykuly-
przegladowe/244095,zaburzenie-wzrastania, dostep z 24.06.2026 .

% Hilczer, M., & Szalecki, M. (2021). Zaburzenie wzrastania. Pozyskano z:  https://www.mp.pl/pediatria/artykuly-wytyczne/artykuly-
przegladowe/244095,zaburzenie-wzrastania, dostep z 24.06.2026 .

61 Sharma, L., Rani, D., Kanchan, T., et al. (2025). Short stature. Pozyskano z: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK556031/, dostep z 26.06.2026 .
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4.2. Wytyczne kliniczne

4.2.1. Metodyka

W celu odnalezienia aktualnych wytycznych praktyki klinicznej dotyczacych oznaczania IGFBP-3 w diagnostyce pacjentéw
z zakresu endokrynologii i diabetologii dzieciecej (wiek pacjentow < 18. roku Zycia) przeprowadzono wyszukiwanie
w odniesieniu do nastepujgcych rozpoznan wg klasyfikacji ICD-10:

o E23.0,E23.6,

o E34.3,E34.8 E34.9,

o F50,Q871,

o Q96.0,Q96.1,Q96.2,Q96.3,Q%96.4,Q96.8,Q96.9,
o R629

W dniach 15-19.06.2026 r. przeprowadzono wyszukiwanie wolnotekstowe obejmujace okres 2015-2026 na stronach
internetowych polskich i zagranicznych towarzystw naukowych, wybranych organizacji i instytucji zajmujgcych sie
EBM/HTA oraz w innych dostepnych zZrédtach. Wyszukiwanie przeprowadzono za pomocg przegladarki internetowej
Google/Google Scholar. Zastosowano nastepujgce stowa kluczowe: growth disorders, short stature, abnormal growth, growth
delay, Prader-Willi syndrome, Turner syndrome, pituitary disorders, pituitary abscess, eating disorders, anorexia nervosa,
congenital malformation syndromes, hypopituitarism, hypopituitarism, diabetes insipidus, pituitary tumor, hyperaldosteronism,
Addison’s disease, adrenal insufficiency, guidelines, recommendation, consensus, position statement.

Wyszukiwanie przeprowadzono na nastepujacych stronach organizacji dziatajacych w obszarze zdrowia:

o polskie:
o Polskie Towarzystwo Endokrynologii i Diabetologii Dzieciecej, https.//pteidd.pl/;

o Polskie Towarzystwo Diabetologiczne, https://ptdiab.pl/;

o Polskie Towarzystwo Endokrynologiczne, https.//www.ptendo.org.pl/;

o Polskie Towarzystwo Medycyny Rodzinnej, https://ptmr.info.pl/;

o Polskie Towarzystwo Pediatryczne, https://ptp.edu.pl/;

o Polskie Towarzystwo Wad Wrodzonych i Metabolizmu, https://ptwwm.pl/;

o Krajowa Izba Diagnostow Laboratoryjnych, https://kidl.org.pl/;
o Narodowy Instytut Onkologii (NIO), https://nio.gov.pl/;
o krajowe:
o National Institute for Health and Care Excellence, https://www.nice.org.uk/
o National Health Service, https://www.nhs.uk/;
o British Society for Paediatric Endocrinology and Diabetes, https://www.bsped.org.uk/;
o Children’s Cancer and Leukaemia Group, https://www.cclg.org.uk/;
o Scottish Intercollegiate Guidelines Network, http://www.sign.ac.uk;
o Spanish Association of Paediatrics, https://www.aeped.es/;
o National Osteoporosis Guideline Group, https://www.nogg.org.uk/;
o American Association of Clinical Endocrinology, https://www.aace.com/;
o American Association of Endocrine Surgeons, ;
o American College of Gastroenterology, https://gi.org/;
o Australian Family Physician, https://www.racgp.org.au/afp/home;
o National Health and Medical Research Council, https://www.nhmrc.gov.au/;
o American Academy of Pediatrics, https://www.aap.org/;
o Canadian Pediatric Surveillance Program, https://www.cpsp.cps.ca/;
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O

O

Agency for Healthcare Research and Quality; https://www.ahrg.gov/prevention/guidelines/index.html;
Belgian Health Care Knowledge Centre, https://kce.fgov.be/;

o miedzynarodowe:

o The European Academy of Paediatrics https://www.eapaediatrics.eu
o The European Paediatric Association, https://www.epa-unepsa.eu/;
o European Neuroendocrine Tumor Society, https://www.enets.org/;
o Endocrine Society, https://www.endocrine.org/;
o European Society of Endocrinology, https://www.ese-hormones.org/;
o European Society for Medical Oncology, https.//www.esmo.org/;
o European Society for Paediatric Gastroenterology, Hepatology and Nutrition, http://www.espghan.org/;
o European Society of Paediatric Nephrology, https://www.espn-online.org/,
o The Society for Study of Inborn Errors of Metabolism, https://www.ssiem.org/;
o The Royal Australian College of General Practitioners, https://www.racgp.org.au/;
o Pituitary Society, https://pituitarysociety.org/;
o World Health Organization, https://www.who.int/publications/who-guidelines;
o Guidelines International Network, https://www.g-i-n.net/;
o inne:
o UpToDate, https://www.uptodate.com/;
o Medscape, https://www.medscape.com/;
o  Turning Research into Practice, https://www.tripdatabase.com.

4.2.2. Opis

Odnaleziono tacznie 6 publikacji stanowiagcych wytyczne kliniczne, wytyczne oparte na konsensusie oraz stanowisko
eksperckie uwzgledniajace oceniane badanie diagnostyczne (IGGC 2026, PES 2016, BSPED 2025, BSPED 2023, ESPE
2017, 1CG 2023).

Tabela 1. Wytyczne kliniczne dotyczace oznaczenia IGFBP-3 w diagnostyce pacjentéw z zakresu endokrynologii dzieciecej

Instytucja, rok Rekomendacje kliniczne

International Growth Genetics
Guideline Consortium & European
Society for Paediatric Endocrinology

Wytyczne oparte na konsensusie o  Zalecasie, aby kazde dziecko z niskorostoscig zostato poddane diagnostyce laboratoryjnej,

Miedzynarodowe

IGGC 2026%2 Niskorostos¢ u dzieci

Zalecenia dotyczace oceny przestanek diagnostycznych wskazujacych na genetyczne podtoze
niskorostosci u dzieci

Komentarz AOTMIT: Oznaczenie IGFBP-3 nie jest uwzglednione w rekomendacjach klinicznych dotyczqcych
diagnostyki niskorostosci u dzieci, jedynie jest omawiany jako uzupetnienie rekomendacji.

wykonywanej w ramach badan przesiewowych lub dostosowanej do indywidualnych cech
klinicznych pacjenta. (dobra praktyka kliniczna).

Badania przesiewowe z obszaru endokrynologii zazwyczaj obejmuja oznaczenie stezenia FT4, TSH oraz
insulinopodobnego czynnika wzrostu 1 (ang. insulin-like growth factor 1; IGF-1) w surowicy. W niektérych
osrodkach podczas badan przesiewowych jednoczesnie wykonuje sie oznaczenie stezenia IGFBP-3,
natomiast w innych osrodkach oznaczenie stezenia IGFBP-3 wykonuije sie dopiero podczas ponownego
oznaczenia stezenia IGF-1 w surowicy.

Obnizone stezenia IGF-1 moze wskazywac¢ na niedobor GH (ang. growth hormon deficiency; GHD),
pierwotng niewrazliwos$¢ na GH (ang. growth hormon insensitivity; GHI) lub niedozywienie. Podwyzszone
wartosci moga sugerowac haploinsuficjencje receptora IGF-1 (IGF1R). Wartos$¢ diagnostyczna IGF-1 jest
ograniczona w poréwnaniu z IGFBP-3 u dzieci <3. roku Zycia. Obnizenie poziomu IGFBP-3 moze
wystepowaé w GHD oraz GHI. Marker ten jest mniej czuty niz IGF-1 u dzieci >3. roku zycia.
Nieprawidtowe wartosci TSH, FT4 moga wskazywaé na niedoczynnosc tarczycy jako wtdrna przyczyne
zaburzen wzrastania.

2 Dauber, A., Jorge, A. A. L., & Nilsson, O., et al. (2026). International guideline on genetic testing of children with short stature. European Journal of Endocrinology,
194(2), R17-R36. https://doi.org/10.1093/ejendo/Ivag013.

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej 19/68


https://www.epa-unepsa.eu/
https://www.enets.org/
https://www.endocrine.org/
https://www.ese-hormones.org/
https://www.esmo.org/
http://www.espghan.org/
https://www.ssiem.org/
https://www.racgp.org.au/
https://pituitarysociety.org/
https://www.who.int/publications/who-guidelines
https://www.g-i-n.net/
https://www.medscape.com/
https://www.tripdatabase.com/

Oznaczenie poziomu IGFBP-3 w endokrynologii i diabetologii dzieciecej DMI0SZ.4100.4.2026

Instytucja, rok Rekomendacje kliniczne

o  Zaleca sie wykonanie badan genetycznych z zastosowaniem sekwencjonowania nowej generacji
(badanie egzomu/genomu lub ukierunkowany panel genowy) u dziecka z niskorostoscia i ciezkim
GHD i/lub nieprawidtowosciami anatomicznymi okolicy podwzgdrzowo-przysadkowej, ktére sa
Znane z powigzania z przyczynami genetycznymi [dobra praktyka kliniczna].

o  Zaleca sie zastosowanie ukierunkowanego panelu genowego lub podejscia opartego
na pierwszorzedowych genach kandydujacych u dziecka z niskorostoscia i charakterystycznymi
cechami klinicznymi oraz laboratoryjnymi wskazujacymi na niewrazliwos$é na GH lub IGF-1 [jako$¢
dowoddw naukowych: niskal.

Objasnienia:

Sita zalecenia - Rekomendacje sformutowano jako ,zaleca sie” (silna rekomendacja) oraz ,sugeruje sie” (staba
rekomendacja).

Jakos¢ dowodéw - Zastosowano metodologie GRADE, jakos¢ dowoddw naukowych stojgcych

za rekomendacjami  klasyfikowano jako: bardzo niskg, niskg, umiarkowanq oraz wysokq); stwierdzenia
wynikajgce przede wszystkim z doswiadczenia klinicznego oraz konsensusu grupy roboczej, a nie
z systematycznej oceny dowodaéw, klasyfikowane sq jako ,,dobra praktyka kliniczna”.

PES 2016% Zaburzenia wzrostu spowodowane GHD, idiopatycznym niskim wzrostem lub pierwotnym niedoborem
. . i IGF-I (ang. primary IGF-I deficiency; PIGFD) u dzieci i mtodziezy
Pediatric Endocrine Society .,
Diagnoza
Wytyczne kliniczne Komentarz AOTMIT: Wytyczne w czesci poswieconej rozpoznawaniu GHD koncentrujg sie na kryteriach

klinicznych, ocenie auksologicznej, obrazowaniu przysadki oraz testach stymulacyjnych wydzielania GH (ang.
provocative testing), nie uwzgledniajq oznaczenia IGFBP-3 jako rekomendowanego badania diagnostycznego.
Leczenie

Komentarz AOTMIT: Oznaczenie IGFBP-3 nie jest uwzglednione w rekomendacjach klinicznych dotyczqgcych
monitorowania leczenia GH, jedynie jest omawiany jako uzupetnienie rekomendacji.

Komentarz AOTMIT: W opisie uwzgledniono rekomendacje odnoszqce sie do monitorowania przebiegu leczenia.

o  Sugeruje sie oznaczanie stezenia IGF-I w surowicy jako narzedzia do monitorowania adherencji oraz

produkgji IGF-I w odpowiedzi na zmiany dawki GH. Sugeruije sie obnizenie dawki GH, jedli stezenie

IGF-l przekroczy zakres normy laboratoryjnej dla wieku lub stadium dojrzewania pacjenta
[rekomendacja warunkowa, jako$¢ dowoddw naukowych: bardzo niska).

GH stymuluje synteze i wydzielanie IGF-I, ktérego stezenie w krazeniu zasadniczo wzrasta wraz
ze zwiekszeniem dawki GH. W zwiagzku z tym stezenie IGF-l w surowicy stanowi uzyteczny biomarker
ekspozycji na

zaréwno w diagnostyce, jak i w monitorowaniu leczenia.

Optymalny poziom IGF-I nie jest ustalony, a dane u dorostych pacjentéw sugeruja mozliwy zwiazek
skrajnych wartosci IGF-I z wyzszym ryzykiem nowotwordw i umieralnoscia znaczenie u dzieci pozostaje
nieznane. Stezenia IGFBP-3 oraz kwasolabilnej podjednostki (ang. acid-labile subunit, ALS) byty réwniez
w sposob niejednolity zwigzane z ryzykiem wystepowania niektorych nowotworéw oraz modulacja
biodostepnos¢ IGF-I. Jednak ztozone interakcje pomiedzy tymi trzema biatkami nie zostaty dotychczas
dostatecznie zbadane, aby uzasadnia¢ stosowanie alternatywnych markeréw (np. stosunku molowego
IGF-I/IGFBP-3 jako przyblizonej oceny wolnego IGF-I) do przewidywania dtugoterminowego ryzyka
wystagpienia nowotworu.

Opieka przejsciowa po zakonczeniu leczenia GH w dziecinstwie

Komentarz AOTMIT: Oznaczenie IGFBP-3 nie jest uwzglednione w rekomendacjach klinicznych dotyczqcych
opieki przejsciowej po zakorczeniu leczenia GH, jedynie jest omawiany jako uzupetnienie rekomendaciji.

o  Zaleca sie rozpoznanie utrzymujgcego sie niedoboru GH (ang. persistent GHD) u pacjentéw
zmnogimi (23) niedoborami hormondéw przysadkowych, niezaleznie od etiologii, lub z GHD
zwigzanym z udokumentowang patogenna mutacja genetyczna albo specyficzng wadg strukturalng
przysadki/podwzgdrza (z wyjatkiem ektopii tylnego ptata przysadki) (silna rekomendacja, jako$¢
dowodow naukowych: umiarkowana).

o  Zaleca sie ponowna ocene osi somatotropowej pod katem utrzymywania sie GHD u os6b z GHD
i niedoborem tylko jednego dodatkowego hormonu przysadkowego, idiopatycznym izolowanym
niedoborem GH (ang. idiopathic GHD, IGHD), IGHD z mata przysadka lub bez niej oraz z ektopig
tylnego ptata przysadki, a takze u pacjentéw po napromienianiu [silna rekomendacja, jakos¢
dowoddw naukowych: umiarkowanal.

o W przypadku koniecznosci ponownej oceny osi somatotropowej sugeruje sie, aby pierwszym
badaniem byto oznaczenie stezenia IGF-I w surowicy [rekomendacja warunkowa, jako$¢ dowodow
naukowych: bardzo niska].

IGFBP-3 jest czesto wykorzystywane jako badanie wspomagajace diagnostyke GHD u dzieci. Jedno
badanie przeprowadzone w USA u 55 dzieci wykazato, ze stezenie IGFBP-3 ponizej -2 SD
charakteryzowato sie swoistoscia wynoszaca 100% oraz czutoscig 35% w rozpoznawaniu utrzymujacego
sie GHD w okresie przejsciowym (ang. transition period), jednak zadne inne badanie nie oceniato wartosci

Miedzynarodowe

3 Grimberg, A., DiVall, S. A., Polychronakos, C., Allen, D. B., Cohen, L. E., Quintos, J. B., Rossi, W. C., Feudtner, C., Murad, M. H., & Drug and Therapeutics Committee
and Ethics Committee of the Pediatric Endocrine Society. (2016). Guidelines for growth hormone and insulin-like growth factor-I treatment in children and adolescents:
Growth hormone deficiency, idiopathic short stature, and primary insulin-like growth factor-I deficiency. Hormone Research in Paediatrics, 86(6), 361-397.
https://doi.org/10.1159/000452150.
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Instytucja, rok

Rekomendacje kliniczne

diagnostycznej oznaczen IGFBP-3 w okresie przejsciowym, a samo badanie IGFBP-3 nie jest rutynowo
wykorzystywane w diagnostyce GHD u dorostych. Z tego wzgledu nie sformutowano zalecen
dotyczacych stosowania oznaczen IGFBP-3 w okresie przejsciowym.

o W przypadku stwierdzenia niskiego stezenia IGF-| zaleca sie wykonanie testow stymulacyjnych
wydzielania GH w celu oceny funkcji osi somatotropowej w okresie przejsciowym [silna
rekomendacja, jako$¢ dowoddw naukowych: umiarkowana].

o  Sugeruje sie kontynuacje lub ponowne wdrozenie leczenia GH u oséb z utrzymujacym sie GHD
w okresie przejsciowym. Istnieja dowody potwierdzajace korzysci z takiego postepowania, jednak
nie okreslono jednoznacznie, ktérzy pacjenci odnosza najwieksza korzys¢, kiedy optymalnie
wznowic¢ leczenie ani jakie dawkowanie jest najwiasciwsze (rekomendacja warunkowa, jakosé
dowoddw naukowych: niskal.

Leczenie IGF-Il u pacjentéw z pierwotnym niedoborem IGF-I (PIGFD)

Komentarz AOTMIT: Oznaczenie IGFBP-3 nie jest uwzglednione w rekomendacjach klinicznych dotyczqcych
leczenia pacjentéw z pierwotnym niedoborem IGF-I, jedynie jest omawiany jako uzupetnienie rekomendacji.
Komentarz AOTMIT: W opisie uwzgledniono rekomendacje odnoszqce sie do monitorowania przebiegu leczenia.

o  Ze wzgledu na brak pojedynczego ,najlepszego” testu pozwalajacego przewidzie¢ odpowiedz na
leczenie GH, sugeruje sie opieranie rozpoznania PIGFD / zespotu niewrazliwosci na GH na
kombinacji czynnikéw obejmujacych cztery etapy [rekomendacja warunkowa, jako$¢ dowodéw
naukowych: umiarkowanal:

1.  Badania przesiewowe: parametry auksologiczne, niskie stezenie IGF-I,

. Wykluczenie wtérnych przyczyn niedoboru IGF-I: niedozywienia, choréb watroby, GHD,

3. Oznaczenie stezenia biatka wigzacego GH (ang. GH-binding protein, GHBP): bardzo niskie lub
niewykrywalne stezenia sugerujg zesp6t Larona/GHIS, prawidtowe stezenia nie maja istotnej
wartosci diagnostycznej,

4.  Test generacji IGF-I oraz analiza mutacji genetycznych moga by¢ pomocne diagnostycznie,
jednak maja swoje ograniczenia.

Wozgledne stezenia IGF-I, IGFBP-3 oraz kwasowo-labilnej podjednostki (ALS) moga dostarczac¢ wskazéwek
dotyczacych lokalizacji defektu w obrebie osi somatotropowej. W badaniach wykazano korelacje miedzy
oznaczeniami IGFBP-3 w powtarzanych testach oraz odpowiedzig na rézne dawki GH, jednak zaleznosci
te nie byly spdjne we wszystkich grupach pacjentéw, szczegélnie w idiopatycznej niskorostosci.
Dodatkowo, zaréwno wyjsciowe, jak i stymulowane wartosci IGFBP-3 wykazuja istotne naktadanie sie
pomiedzy pacjentami z GHD oraz zespotem Larona, co ogranicza jego wartos$¢ réznicujaca. W czesci
przypadkéw obserwuije sie brak prawidtowego wzrostu IGFBP-3 u pacjentéw z GHD oraz nieoczekiwang
odpowiedz u 0séb z zespotem Larona, co dodatkowo zmniejsza jego uzytecznos¢ diagnostyczna.

o  Zaleca sie probe leczenia GH przed rozpoczeciem terapii IGF-1 u pacjentéw z niewyjasnionym
niedoborem IGF-I. Pacjenci z zaburzeniami szlaku sygnatowego GH o ktérych wiadomo, ze nie
odpowiadaja na leczenie GH, moga by¢ kwalifikowani bezposrednio do leczenia substytucyjnego
IGF-l. Dotyczy to pacjentéw z: bardzo niskimi lub niewykrywalnymi stezeniami GHBP,
potwierdzonymi mutacjami genu receptora GH zwigzanymi zzespotem Larona/GHIS,
przeciwciatami neutralizujagcymi GH, mutacjami genu STAT5B, delecjami lub mutacjami genu IGF1
[silna rekomendacja, jako$¢ dowodéw naukowych: niskal.

GH zwieksza nie tylko stezenie IGF-I, ale rowniez stezenie IGFBP-3. Moze to sprawiac, ze jest on bardziej
fizjologiczng formga terapii niz leczenie IGF-l i teoretycznie moze by¢ korzystniejsze w odniesieniu
do ryzyka nowotworowego.

Objasnienia:

Sita zalecenia - Rekomendacje klasyfikowano jako silne (,zalecamy”) lub warunkowe (,sugerujemy”). Zgodnie
zmetodologia GRADE, silne rekomendacje odzwierciedlajq przekonanie, Zze proponowane postepowanie
przynosi pacjentom wiecej korzysci niz szkéd. Natomiast rekomendacje warunkowe wymagajq indywidualnej
oceny stosunku korzysci do ryzyka u konkretnego pacjenta.

Jakos¢ dowodéw - zastosowano metodologie GRADE, jakos¢ dowoddéw oceniano jako: bardzo niskg, niskg),
umiarkowangq lub wysokq.

BSPED 2025%

Wielka Brytania

British Society for Paediatric
Endocrinology and Diabetes

Wytyczne kliniczne

Ciezki pierwotny niedobér IGF-I (SPIGFD) w populacji pediatrycznej
Diagnoza
o  Rozpoznanie ciezkiego pierwotnego niedoboru IGF-I (ang. severe primary IGF-I deficiency; SPIGFD)
wymaga stwierdzenia niskiego stezenia IGF-I w surowicy (<2,5 centyla) przy prawidtowym lub
zwigkszonym wydzielaniu GH.

o  Rozpoznanie SPIGFD nie wymaga koniecznie wykonania testu stymulacji wydzielania GH ani testu
generacji IGF-I, zwtaszcza gdy obraz kliniczny jest typowy, tj. wystepuja dodatni wywiad rodzinny,
pokrewienstwo rodzicdw, znaczna niskorostos¢, charakterystyczne cechy zespotu Larona
(hipoplazja srodkowej czesci twarzy i/lub uwypuklenie czota), wysokie wyjsciowe stezenie GH,
niskie lub niewykrywalne stezenie IGF-I w surowicy oraz/lub potwierdzenie genetyczne.

64 Storr, H. L., Sachdev, P., & Davies, J. H. (2025). BSPED recommendations for recombinant IGF-I therapy in children with severe primary IGF-1 deficiency (SPIGFD).

British Society for

Paediatric

Endocrinology and Diabetes (BSPED), Growth Disorders Special Interest Group.

https://www.bsped.org.uk/media/fqlbtit 1/recommendations-for-rh-igf-i-therapy-in-children-with-spigfd-15-05-24.pdf.
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o W typowych przypadkach zaleca sie wykonanie analizy genetycznej genu receptora GH (ang. GH
receptor gene, GHR) w celu potwierdzenia rozpoznania oraz lepszego poznania podtoza choroby.

o Jezeli sekwencjonowanie genu GHR nie potwierdzi obecnosci mutacji, nalezy rozwazy¢ analize
innych genéw kandydujacych lub sekwencjonowanie catego egzomu (WES). W takich przypadkach
pomocne moze by¢ réwniez oznaczenie stezen IGFBP-3, kwasolabilnej podjednostki (ALS) oraz
biatka GHBP, jesli badania te s dostepne.

o  Przed rozpoczeciem leczenia zaleca sie zabezpieczenie i przechowywanie prébek surowicy
w lokalnym laboratorium biochemii klinicznej, aby umozliwi¢ pdzniejsze oznaczenie wymienionych
markeréw biochemicznych.

o  Dzieci z podejrzeniem SPIGFD oraz nieprawidtowymi parametrami auksologicznymi lub cechami
zaburzern wzrastania, ale bez klasycznych cech SPIGFD, wymagajg szczegbétowej oceny
endokrynologicznej osi GH-IGF-I, obejmujacej test stymulacji wydzielania GH, w celu wykluczenia
innych przyczyn niskorostosci.

o  Mozna réwniez wykonac test generacji IGF-I, jednak jego przydatnos¢ kliniczna w diagnostyce
SPIGFD nie zostata jednoznacznie potwierdzona. Zalecany protokét obejmuje podawanie GH
w dawce 0,033 mg/kg m.c./dobe przez 4 dni, z oznaczeniem stezenia IGF-1 (+ IGFBP-3) przed
pierwszym wstrzyknieciem oraz 12 godzin po czwartym podaniu GH. Test ten nie pozwala na
identyfikacje czesciowych ani nieklasycznych postaci SPIGFD oraz nie umozliwia przewidywania
odpowiedzi na leczenie rekombinowanym ludzkim IGF-1 (ang. recombinant IGF-1, rhIGF-1) ani
ludzkim GH (hGH).

o  Woystepuja réwniez tagodniejsze postacie SPIGFD o nieklasycznym obrazie klinicznym lub
biochemicznym.

o  Przewlekte choroby zapalne oraz ditugotrwate leczenie ogdlnoustrojowe, m.in.
glikokortykosteroidami, mogg prowadzi¢ do wtérnego niedoboru IGF-I. Stany te nalezy wykluczy¢
przed rozpoznaniem SPIGFD.

o  Nalezy pamietac, ze u czesci dzieci z klasycznym SPIGFD rozpoznanie moze zosta¢ postawione
pdzno, poniewaz znaczna niskorostos¢ bywa btednie przypisywana zaburzeniom prawidtowego
przyrostu masy ciata lub rodzinnej niskorostosci.

Objasnienia:
Sita zalecenia - brak
Jakos¢ dowoddw - brak

BSPED 2023

British Society for Paediatric
Endocrinology and Diabetes

Wytyczne kliniczne

Wielka Brytania

Zespét Pradera-Williego
Monitorowanie

o  Catkowite stezenia IGF-1 s3 czesto podwyzszone i nie zawsze wymagaja zmniejszenia dawki GH.
Wyzsze catkowite stezenia IGF-1 moga byc¢ akceptowane po ocenie innych dziatan niepozadanych rhGH,
szczegoblnie jesli IGFBP-3 réwniez jest podwyzszone, poniewaz biodostepny IGF-1 moze nie by¢
zwiekszony.
Objasnienia:
Sita zalecenia - brak
Jakos¢ dowoddow - brak

ESPE 2017
European Society of Pediatric
Endocrinology

Stanowisko ekspertow

Miedzynarodowe

Zespot Silvera-Russella u dzieci

Leczenie GH

Komentarz AOTMIT: W opisie uwzgledniono rekomendacje odnoszqce sie do monitorowania przebiegu leczenia.
o  Nalezy monitorowac stezenia krazacego IGF-1 i IGFBP-3 co najmniej raz w roku podczas leczenia

GH [sita zalecenia: ++; jako$¢ dowodow: A].

Oznaczanie IGF-1 lub IGFBP-3 czesciej niz raz w roku jest zalecane przy rozpoznaniu zespotu Silvera-

Russella, w wieku 2-10 lat oraz 10-18 lat, natomiast w wieku 0-2 lat pozostaje do rozwazenia i zalezy od

obrazu klinicznego pacjenta.

U dzieci z utrata metylacji na chromosomie 11p15 réwniez obserwuje sie podwyzszone stezenia

w surowicy IGFBP-3. Poziomy IGF-1 moga znaczaco przekraczac zakres referencyjny u dzieci z zespotem

Silvera-Russella leczonych standardowymi dawkami GH. Konieczne sa dalsze badania, aby lepiej

zrozumiec, w jaki sposdb najlepiej wykorzystywac stezenia IGF-1 i IGFBP-3 w surowicy do monitorowania

dawek GH u dzieci z SRS i opornoscig na IGF-1.

Objasnienia:

Sita zalecenia - W zaleznosci od odsetka uzyskanych gtoséw od ekspertéw, site zalecenia okreslono nastepujgco:

+ 26-49% gtosow, ++ 50-69% gtosow, +++ 270% gtosow.

% Storr, H. L., Ajzensztejn, M., Dias, R., Hulse, T., Rice, A., Sachdev, P., Shaikh, M. G., & Davies, J. H. (2023.). Clinical standards for GH treatment of growth disorders in
childhood and adolescence excluding GHD. British Society for Paediatric Endocrinology and Diabetes (BSPED). https://www.bsped.org.uk/media/1980/clinical-
standards-for-gh-treatment-of-ghd-in-childhood-and-adolescence.pdf.

% Wakeling, E. L., Brioude, F., Lokulo-Sodipe, O., O'Connell, S. M., Salem, J., Bliek, J,, Canton, A. P., Chrzanowska, K. H., Davies, J. H., Dias, R. P., Dubern, B., Elbracht,
M., Giabicani, E., Grimberg, A., Granskov, K., Hokken-Koelega, A. C., Jorge, A. A., Kagami, M., Linglart, A., Maghnie, M., Netchine, I. (2017). Diagnosis and management
of Silver-Russell syndrome: first international consensus statement. Nature reviews. Endocrinology, 13(2), 105-124. https://doi.org/10.1038/nrendo.2016.138.
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Jakos¢ dowoddéw - wszyscy eksperci gtosowali nad zaleceniami kazdej grupy roboczej, stosujqc nastepujgcy
system: A. Dowody naukowe lub 0gdlna zgodnos¢ pozwalajq na petng zgode z zaleceniem, B. Dowody naukowe
lub ogdlna zgodnos¢ przemawiajq za zaleceniem, C. Dowody naukowe lub ogélna zgodnos¢ sq stabe
w odhniesieniu do zalecenia, D. Nie ma wystarczajqcych dowodéw ani ogdlnej zgodnosci, aby zgodzi¢ sie

z zaleceniem.
ICG 202367 Niska masa urodzeniowa w stosunku do wieku ptodowego (ang. small for gestational age; SGA)
International Consensus Guideline Diagnostyka niskorostosci

o  Diagnostyka endokrynologiczna majaca na celu ustalenie przyczyny niskorostosci powinna
obejmowac oznaczenie stezenia hormondéw tarczycy oraz IGF-1 w surowicy. W przypadku niskiego

Miedzynarodowe stezenia IGF-1 przydatne jest dodatkowe oznaczenie IGFBP-3. Test stymulacji wydzielania GH jest
wskazany wytacznie u pacjentéw z podejrzeniem GHD [A++].

o W przypadku wystepowania cech dysmorficznych, powaznych wad wrodzonych, matogtowia,
opdznienia rozwoju, niepetnosprawnosci intelektualnej i/lub cech dysplazji szkieletowej nalezy
rozwazy¢ ocene przez lekarza genetyka klinicznego [A+++].

Wytyczne oparte na konsensusie

o  Nalezy rozwazy¢ wykonanie badan genetycznych u dzieci z SGA z utrzymujaca sie niskorostoscia,

z dysproporcja szkieletowa lub bez niej, jesli nie ustalono innej przyczyny tego stanu [A++].
Monitorowanie

o  Zaleca sie oznaczenie stezenia IGF-1 w surowicy po 3-6 miesigcach od rozpoczecia leczenia GH
wcelu oceny przestrzegania terapii oraz ewentualnej koniecznosci dostosowania dawki ze
wzgleddw bezpieczenstwa. Nastepnie zaleca sie oznaczanie IGF-1 co najmniej raz w roku [A+++].

o  Dojrzewanie kostne jest stabym predyktorem momentu dojrzewania pfciowego i korncowego
wzrostu u dzieci SGA. Dlatego w trakcie leczenia GH nie zaleca sie corocznej oceny wieku kostnego
u dzieci przedpokwitaniowych. Zaleca sie natomiast ocene wieku kostnego okoto 8. roku zycia oraz
regularnie od poczatku dojrzewania, poniewaz przyspieszenie wieku kostnego moze by¢ sygnatem
obecnosci wariantu genetycznego (np. mutacji ACAN) [A++].

o W trakcie leczenia GH zaleca sie coroczng ocene stezenia hormondw tarczycy (FT4, TSH).
Rutynowa ocena parametréw metabolicznych (lipidy na czczo, glukoza/insulina/HbAlc) jest
zalecana tylko u dzieci SGA leczonych GH z czynnikami ryzyka, takimi jak nadwaga, otytos¢ lub
obcigzony wywiad rodzinny [A+++].

Objasnienia:

Sita zalecenia - w zaleznosci od odsetka uzyskanych gtosow ekspertow, site zalecenia okreslano nastepujgco:

+ 26-49% gtosow, ++ 50-69% gtosow, +++ >70% gtosow.

Jakos¢ dowoddéw - wszyscy eksperci gtosowali nad zaleceniami, stosujqc nastepujgcy system klasyfikacji:
A. Og6lna zgodnos¢ pozwala na petnq akceptacje zalecenia, B. Ogdlna zgodnos¢ przemawia na korzys¢
zalecenia, C. Ogdlna zgodnosc w odniesieniu do zalecenia jest staba, D. Nie ma ogdlnej zgodnosci co do zalecenia.

[Zrédito: opracowanie wiasne AOTMIT]

a) Miedzynarodowe wytyczne oparte na konsensusie dotyczgce SGA opracowano przy udziale ekspertéw w dziedzinie SGA, w tym: European Society for
Paediatric Endocrinology (ESPE), Pediatric Endocrine Society (PES), Asia Pacific Pediatric Endocrine Society (APPES), Australasian Paediatric Endocrine Group
(APEG), Sociedad Latino-Americana de Endocrinologia Pedidtrica (SLEP), Japanese Society for Pediatric Endocrinology (JSPE), Arab Society for Paediatric
Endocrinology and Diabetes (ASPED), Chinese Society of Pediatric Endocrinology and Metabolism (CSPEM), Indian Society for Pediatric and Adolescent
Endocrinology (ISPAE), and International Society for Pediatric and Adolescent Diabetes (ISPAD).

4.2.3. Podsumowanie

W analizie uwzgledniono 6 dokumentéw stanowigcych wytyczne kliniczne, wytyczne oparte na konsensusie oraz
stanowisko eksperckie.

W wiekszosci wytycznych nie sformutowano jednoznacznych zalecen za lub przeciw wykonywaniu oznaczenia poziomu
IGFBP-3. W dokumentach pojawiajg sie odniesienia do niniejszego oznaczenia w kontekscie aktualnych dostepnych badan
diagnostycznych.

Analizowane wytyczne miedzynarodowe wskazuijg, ze oznaczenie IGFBP-3 nie jest rekomendowane jako rutynowy marker
diagnostyczny niskorostosci ani monitorowania leczenia GH, moze petni¢ role badania pomocniczego wobec oznaczenia

7 Hokken-Koelega, A. C. S., van der Steen, M., Boguszewski, M. C. S., Cianfarani, S., Dahlgren, J., Horikawa, R.,, Mericq, V., Rapaport, R., Alherbish, A., Braslavsky, D.,
Charmandari, E., Chernausek, S. D., Cutfield, W. S., Dauber, A., Deeb, A., Goedegebuure, W. J., Hofman, P. L., Isganatis, E., Jorge, A. A., Kanaka-Gantenbein, C.,
Kashimada, K., Khadilkar, V., Luo, X.-P., Mathai, S., Nakano, Y., & Yau, M. (2023). Intemational consensus guideline on small for gestational age: Etiology and
management from infancy to early adulthood. Endocrine Reviews, 44(3), 539-565. https://doi.org/10.1210/endrev/bnad002.
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IGF-1 (IGGC 2026, PES 2016). IGFBP-3 moze by¢ oznaczany rownolegle z IGF-1, zwtaszcza u dzieci ponizej 3. roku Zycia
(IGGC 2026).

Oznaczenie IGFBP-3 rekomendowane jest w przypadku niskiego stezenia IGF-1 w surowicy w diagnostyce niskorostosci
u pacjentéw z SGA. Oznaczenie IGFBP-3 moze by¢ wykonane na poczatku leczenia GH, natomiast nie zaleca sie jego
rutynowego monitorowania w trakcie terapii ani po jej zakonczeniu (ICG 2023). W diagnostyce ciezkiego pierwotnego
niedoboru IGF-1 oznaczenie IGFBP-3 moze stanowi¢ badanie pomocnicze, zwtaszcza gdy analiza genetyczna genu
receptora GH nie potwierdzi mutacji lub podczas wykonywania testu generacji IGF-1 (BSPED 2025).

W monitorowaniu leczenia GH rutynowe oznaczanie IGFBP-3 rekomendowane jest jedynie w wybranych jednostkach
chorobowych, takich jak zespét Silvera-Russella (ESPE 2017), natomiast w wiekszosci wytycznych podstawowym
markerem monitorowania pozostaje IGF-1 (PES 2016, ICG 2023). Oznaczenie IGFBP-3 moze takze wspierac interpretacje
podwyzszonych stezen IGF-1 w trakcie leczenia dzieci z zespotem Pradera-Williego (BSPED 2023). IGFBP-3 moze zatem
dostarczac informacji uzupetniajgcych, zwtaszcza przy interpretacji stezenia IGF-1 lub nietypowej odpowiedzi na leczenie.
Nie oznacza to jednak, ze IGFBP-3 zastepuje IGF-1 jako podstawowy marker monitorowania terapii GH.

4.3. Opis ocenianego $wiadczenia opieki zdrowotnej wg KSOZ

Nazwa swiadczenia
Oznaczenie IGFBP-3 - biatko wigzace insulinopodobny czynnik wzrostu typu 3
Populacja

Pacjenci z zakresu endokrynologii i diabetologii dzieciecej, w szczegdInosci z nastepujgcymi rozpoznaniami ICD-10: E23.0,
E23.6, E34.3, E34.8, E34.9, F50, Q87.1, Q96.0, Q96.1, Q96.2, Q96.3, Q96.4, Q96.8, Q96.9, R62.9.

Opis swiadczenia

Oznaczenie biatka wigzacego insulinopodobny czynnik wzrostu typu 3 (ang. insulin-like growth factor-binding protein;
IGFBP-3) odgrywa kluczowg role w diagnostyce zaburzen wydzielania GH u dzieci i mtodziezy. IGFBP-3 jest stabilnym
markerem funkcjonowania osi somatotropowej (GH-IGF-1), mniej zaleznym od stanu odzywienia i choréb przewlektych
niz sam insulinopodobny czynnik wzrostu typu 1 (ang. insulin-like growth factor type 1; IGF-1), co czyni go szczegdlnie
przydatnym w ambulatoryjnej ocenie dzieci z niskorostoscig i opéznieniem wzrastania. IGFBP-3 wigze IGF-1 i IGF-2, ktére
odgrywaja kluczows role w regulacji wzrostu dzieci i mfodziezy. IGFBP-3 jest syntetyzowany gtéwnie w watrobie, zalezy
od dziatania GH, ktéry transportuje IGF-1 i odpowiada za jego stabilnos¢ oraz dziatanie w tkankach (KSOZ).

Ocena poziomu IGFB-3 jest wykonywana w diagnostyce zaburzen wzrastania u dzieci i mtodziezy. Oznaczenie IGFBP-3
umozliwia réznicowanie niedoboru GH od innych przyczyn niskorostosci, ocene niedozywienia, przewlektych choréb,
zaburzen metabolicznych. Oznaczenie IGFBP-3 jest konieczne do wykonania w trakcie diagnostyki, kwalifikacji do leczenia,
oraz monitorowania leczenia GH u dzieci w ramach Programéw Lekowych. Znaczenie kliniczne IGFBP-3 jest oceniane
w potaczeniu z IGF-1 oraz m.in. stanem odzywienia (KSOZ).

Skutki finansowe dla $wiadczeniobiorcéw, swiadczeniodawcow i ptatnika

Swiadczeniobiorcy: Zapewnienie mozliwoéci wykonywania badania w AOS, brak koniecznosci hospitalizacji w celu
diagnostyki i monitorowania pacjentéw. Skrécenie czasu diagnostyki.

Swiadczeniodawcy: Przeniesienie czesci pacjentdw z opieki szpitalnej do ambulatoryjnej.

Ptatnik: Zmniejszenie kosztéw opieki poprzez unikniecie niepotrzebnych hospitalizacji.

4.4. Wczesniejsze postepowanie administracyjne w Polsce

Omawiane $wiadczenie dotyczace oznaczenia IGFBP-3 zostato ujete we wczesniejszych opracowaniach analitycznych
AOTMIT realizowanych w kontekscie projektu Ministra Zdrowia ,Odwrdcona Piramida Swiadczen’™:
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o Opracowanie nr WS.422.10.2025 z dn. 18.06.2025 r. pn.: ,Analiza propozycji nowych $wiadczen dotyczacych
diagnostyki i leczenia choréb uktadu dokrewnego w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej - opracowanie
analityczne na potrzeby Ministra Zdrowia w projekcie: ,Odwrécona Piramida Swiadczer”,

o Opracowanie nr WS.422.10.2025 z dn. 16.10.2025 r. pn.: ,Opracowanie uzupetniajgce do raportu ,Analiza
propozycji nowych $wiadczen dotyczacych diagnostyki i leczenia chordb uktadu dokrewnego w ramach
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej” - opracowanie analityczne uzupetnione o dodatkowe materiaty ekspertéw
na potrzeby Ministra Zdrowia w projekcie: ,Odwrdcona Piramida Swiadczer?”,

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

Wspomniane powyzej opracowania AOTMIT dotyczyty oceny propozycji wprowadzenia nowych $wiadczen z obszaru
diagnostyki i leczenia chordb uktadu dokrewnego w ramach AQOS, ktére zostaty zgtoszone przez ekspertéw w toku prac
nad projektem pn. ,Odwrécona Piramida Swiadczer”. Podstawa ich oceny byty zaréwno wyniki analizy rekomendacji
zawartych w wytycznych postepowania diagnostyczno-terapeutycznego oraz aktualnej dostepnosci Swiadczen
gwarantowanych w zakresie chordb uktadu dokrewnego, a takze zasad ich finansowania ze srodkéw publicznych.

W przypadku wnioskowanych badan laboratoryjnych, w ww. opracowaniach analitycznych wykazano zasadnos¢ ich
wiaczenia do dalszego procesu opiniowania i potencjalnej zmiany systemowej w ramach ,Odwrdconej Piramidy
Swiadczer” w kontekscie ich zakwalifikowania do wykazu $wiadczen gwarantowanych z zakresu AOS.

4.5. Alternatywne technologie medyczne

Oceniane $wiadczenie, tj. oznaczenie IGFBP-3 - biatka wigzacego IGF-1, jest obecnie finansowane w ramach programéw
lekowych, a niniejsza analiza dotyczy zasadnosci rozszerzenia finansowania tego swiadczenia w ramach AOS i ma charakter
zmiany organizacyjnej, w zwigzku z tym w analizie nie wyodrebniono komparatora dla ocenianego swiadczenia.

Diagnostyka zaburzeh wzrastania u dzieci opiera sie na kompleksowej ocenie tempa wzrastania, parametréow
antropometrycznych, potencjatu genetycznego oraz wynikéw badan laboratoryjnych, hormonalnych, obrazowych
i genetycznych - wykonywanych w zaleznosci od sytuacji klinicznej pacjenta - co pozwala na réznicowanie wariantéw
prawidtowego wzrastania od standéw patologicznych®8697071.72,

Zgodnie z KSOZ i opiniami ekspertéw nie istnieje alternatywne badanie laboratoryjne, ktére mogtoby zastapi¢ oznaczenie
IGFBP-3. Miedzynarodowe wytyczne kliniczne wskazuija, ze w procesie diagnostycznym oznaczenie IGFBP-3 powinno by¢
wykonywane tacznie z oznaczeniem IGF-1. Takie postepowanie znajduje réwniez potwierdzenie w opiniach ekspertéw
klinicznych, ktérzy zgodnie wskazujg, ze oba oznaczenia stanowig uzupetniajgce elementy diagnostyki zaburzen osi GH-
IGF-1.

%8 Barstow, C., & Rerucha, C. (2015). Evaluation of short and tall stature in children (M. Pustkowski, Ttum.). American Family Physician, 92(1), 43-50. Pozyskano
z: https://www.mp.pl/endokrynologia/wytyczne/155315,diagnostyka-niedoboru-wzrostu-inadmiernego-wzrostu-udzieci, dostep z: 24.06.2026 r.

% Hilczer, M., & Szalecki, M. (2021). Zaburzenie wzrastania. Pozyskano z:  https://www.mp.pl/pediatria/artykuly-wytyczne/artykuly-
przegladowe/244095,zaburzenie-wzrastania, dostep z 24.06.2026 .

70 Rogozifiska, I, & Kqdziela, K. (2022). Diagnostyka zaburzen wzrastania - kiedy i jak nalezy jq podejmowaé. Pozyskano
z: https://podyplomie.pl/czasopisma/pediatria-po-dyplomie/2022/04/diagnostyka-zaburzen-wzrastania-kiedy-i-jak-nalezy-ja-
podejmowac?srsltid=AfmBOop_FUysvRX_d5CIpRwsdAkqyKkuAhYf5RrG-xLdkzwiyXfvtvLz, dostep z 24.06.2026 r.

71 Blum, W. F., Alherbish, A., Alsagheir, A., El Awwa, A., Kaplan, W., Koledova, E., & Savage, M. O. (2018). The growth hormone-insulin-like growth factor-1 axis in the
diagnosis and treatment of growth disorders. Endocrine connections, 7(6), R212-R222. https://doi.org/10.1530/EC-18-0099.

72 Kedgzia, A., Bauerfeind, U., & Wistocka, B. (2011). Ocena przydatnosci oznaczania stezenia biatka wigzqcego insulinopodobny czynnik wzrostu-I w tescie generacji
somatomedyn. Endokrynologia Pediatryczna, 10(4), 17-26. https://doi.org/10.18544/EP-01.11.01.1369.
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4.6. Wybor populacji docelowej

W ramach niniejszego zlecenia przeanalizowano rozpoznania kliniczne z zakresu endokrynologii, diabetologii oraz urologii
dzieciecej wskazane w KSOZ dotaczonej do zlecenia MZ (pismo znak: ASG.72.2.2026). Szczegdtowe rozpoznania
wg Klasyfikacji ICD-10 przedstawione w KSOZ i doprecyzowane przez ekspertéw klinicznych zamieszczono w tabeli
ponizej.

Tabela 2 Rozpoznania wg klasyfikacji ICD-10 dla $wiadczen oznaczenie IGFBP-3
Rozpoznania wg klasyfikacji ICD-10
Oznaczenie IGFBP-3 - biatko wigzace IGF-1

E23.0 Niedoczynnosc¢ przysadki,

E23.6 Inne choroby przysadki,

E34.3 Niskorostos¢ niesklasyfikowana gdzie indziej,

E34.8 Inne okreslone zaburzenia wydzielania wewnetrznego

E34.9 Zaburzenia wydzielania wewnetrznego, nieokreslone,

F50 Zaburzenia odzywiania,

Q87.1 Zespoty wrodzonych wad rozwojowych zwigzane gtéwnie z niskim wzrostem,
Q96.0 Kariotyp 45, X,

Q96.1 Kariotyp 46, X izo (Xq),

Q96.2 Kariotyp 46, X z nieprawidtowym chromosomem ptciowym, z wyjatkiem izo (Xg),
Q96.3 Mozaika, 45, X / 46, XX lub XY,

Q96.4 Mozaika, 45, X / inne linie komérkowe z nieprawidtowym chromosomem ptciowym,
Q96.8 Inne warianty zespotu Turnera,

Q96.9 Zespot Turnera, nieokreslony,

R62.9 Brak oczekiwanego prawidtowego rozwoju fizjologicznego, nieokreslony.

Zrédto: Na podstawie KSOZ oraz opinii ekspertéw

Wytyczne kliniczne potwierdzaja, ze oznaczenie IGFBP-3 moze stanowi¢ badanie uzupetniajgce wobec oznaczenia IGF-1
w populacji dzieci i mtodziezy z zaburzeniami wzrastania, w tym z niskorostoscia, urodzonych jako SGA, z ciezkim
pierwotnym niedoborem IGF-1 czy zespotem Silvera-Russella. Oznaczenie IGFBP-3 moze wspieraé interpretacje wynikéw
u wybranych pacjentéw, szczegdlnie dzieci z zespotem Pradera-Williego z nieprawidtowym stezeniem IGF-1 podczas
leczenia.

Eksperci kliniczni zgodnie potwierdzaja, Zze ww. wskazaniach zasadne jest oznaczenie IGFBP-3 w ramach AOS. Ponadto
wskazali, ze najwieksze korzysci z wprowadzenia oznaczenia IGFBP-3 do koszyka AOS mogg odnie$é¢ pacjenci
diagnozowani i leczeni z powodu zaburzen wzrastania, w tym dzieci z niskorostoscia, niedoborem lub nadmiarem wzrostu,
gigantyzmem oraz osoby leczone GH lub rekombinowanym IGF-1. Swiadczenie moze by¢ réwniez przydatne u pacjentéw
z akromegalia, niedoczynnosciag przysadki, zespotem Pradera-Williego, zespotami genetycznymi przebiegajgcymi
Z niedoborem wzrostu, a takze u 0séb z niedozywieniem i jadtowstretem psychicznym.

Majac powyzsze na wzgledzie, analiza objeto wszystkie rozpoznania ICD-10 wskazane w KSOZ dotaczonej do zlecenia
Ministra Zdrowia i potwierdzone przez ekspertéw klinicznych oraz wytyczne kliniczne.

4.7. Efekty zdrowotne

Zgodnie z Wytycznymi oceny technologii medycznych AOTMIT’2 ocena korzysci zdrowotnych analizowanej technologii
medycznej powinna by¢ dokonywana poprzez analize istotnych klinicznie punktéw koncowych, odgrywajacych kluczowa
role w danej jednostce chorobowej.

Oznaczenie IGFBP-3 jest badaniem diagnostycznym, dlatego kluczowymi punktami koncowymi w oceniajagcych go
badaniach sg parametry doktadnosci diagnostycznej (ang. diagnostic accuracy), przede wszystkim czuto$¢ (ang. sensitivity)
i swoisto$¢ (ang. specificity). Pozwalajg one ocenic zdolno$¢ testéw do prawidtowego identyfikowania pacjentéw z badang

73 Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji. (2016). Wytyczne oceny technologii medycznych (HTA) (Wersia 3.0). Pozyskano
z: https://www.aotm.gov.pl/wp-content/uploads/2020/07/20160913_Wytyczne_AOTMIT-1.pdf, dostep z 29.07.2026 r.
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chorobg oraz wykluczania oséb bez choroby. Parametry te stanowig podstawe oceny wartosci klinicznej badania i ich
przydatnosci w diagnostyce zaburzer osi GH”*.

W przypadku oznaczenia IGFBP-3 ocenia sie réwniez jego zastosowanie w monitorowaniu leczenia GH. W tym zakresie
analizowano przede wszystkim zmiany stezenia IGFBP-3 w trakcie terapii oraz ich zwigzek z odpowiedzig na leczenie, wraz
Z poprawag tempa wzrastania. Punkty koricowe dotyczagce monitorowania leczenia pozwalajg oceni¢ przydatnosé
oznaczenia IGFBP-3 jako biomarkera odpowiedzi biologicznej na terapie, jednak nie stanowig bezposrednich klinicznych
efektéw zdrowotnych dla pacjenta’>.

74 Shen, Y., Zhang, J., Zhao, Y., et al. (2015). Diagnostic value of serum IGF-1 and IGFBP-3 in growth hormone deficiency: A systematic review with meta-analysis.
European Joumal of Pediatrics, 174(4), 419-427. https://doi.org/10.1007/s00431-014-2388-0.

75 FDA-NIH Biomarker Working Group. (2016). BEST (Biomarkers, EndpointS, and other Tools) resource. U.S. Food and Drug Administration & National Institutes of
Health. Pozyskano z: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK326791, dostep z 29.07.2026r.
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5. Analiza kliniczna

Oznaczenie IGFBP-3 stanowi badanie laboratoryjne powszechnie wykorzystywane w praktyce klinicznej, wymienione
w miedzynarodowych wytycznych postepowania diagnostyczno-terapeutycznego jako badanie uzupetniajgce wzgledem
oznaczenia IGF-1 w wybranych wskazaniach. Zlecenie Ministra Zdrowia ma charakter organizacyjno-porzadkujacy
i dotyczy rozszerzenia finansowania badania w ramach AQS, a nie wprowadzenia nowej technologii medycznej do systemu
opieki zdrowotnej. Z tego wzgledu celem analizy nie byta petna ponowna ocena skutecznosci i bezpieczenstwa, lecz
weryfikacja, czy aktualne dowody naukowe potwierdzaja zakres wskazan przyjety w KSOZ. W celu uzupetnienia informacji
wynikajgcych z wytycznych klinicznych oraz weryfikacji, czy najnowsze dowody naukowe potwierdzajg stusznosé
zastosowania ocenianego oznaczenia, przeprowadzono systematyczny przeglad najbardziej aktualnego piSmiennictwa.
Analizg objeto publikacje oceniajgce warto$¢ diagnostyczng oznaczenia IGFBP-3 oraz réwniez jego przydatnosc
w monitorowaniu odpowiedzi na leczenie GH.

W ramach systematycznego przegladu baz informacji medycznej, ograniczonego do lat 2015-2026, odnaleziono
3 publikacje spetniajagce kryteria wiaczenia do analizy dotyczace oceny oznaczenia IGFBP-3 w diagnostyce
i monitorowaniu leczenia niedoboru GH (1 przeglad systematyczny z metaanaliza Shen 2015 oraz 2 retrospektywne
badania obserwacyjne Asik 2022 i Xia 2023).

Metodyka przegladu systematycznego oraz szczegdtowa charakterystyka badan wiaczonych do analizy zostaty
przedstawione w Zataczniku 1, 21 3.

Whyniki badan wskazuja, ze stezenie IGFBP-3 wzrasta w trakcie leczenia GH, jednak dowody na zwigzek tego wzrostu
Z poprawg parametrow wzrastania sg ograniczone i niespojne. Warto$¢ diagnostyczna i prognostyczna badania rowniez
pozostaje ograniczona.

o W badaniu Xia 2023 po roku leczenia PEG-rhGH stwierdzono istotny statystycznie wzrost stezenia IGFBP-3
zaréwno w grupie otrzymujacej wysoka dawke (z 4,18 + 0,86 do 5,64 + 1,41), jak i niska dawke (z 3,57 + 0,72 do
5,37 + 1,11; w obu przypadkach p<0,05), bez istotnych statystycznie réznic pomiedzy schematami dawkowania.

o W badaniu Asik 2022 réwniez wykazano istotny statystycznie wzrost IGFBP-3 po roku terapii (z —0,78 do 0,04
SDS; p<0,001). Jednoczesnie nie wykazano istotnych statystycznie réznic w czestosci obnizonych wartosci
IGFBP-3 pomiedzy pacjentami z czeSciowym i catkowitym niedoborem GH (6,1% vs 18,2%; p>0,05). Nie
wykazano réwniez istotnego zwigzku miedzy wyjsciowym stezeniem IGFBP-3 a zmiang wysokosci ciata
w pierwszym roku terapii (r=—0,150; p=0,330). Ponadto odpowiedZ wzrostowa nie rdznita sie istotnie
statystycznie miedzy pacjentami z wyjsciowym IGFBP-3 <2 SDS i 22 SDS (Z=-1,91; p=0,056).

o  Wyniki przegladu systematycznego z metaanaliza Shen 2015 wskazuja, ze oznaczenie IGFBP-3 cechuje sie
umiarkowang skutecznoscig diagnostyczng w rozpoznawaniu niedoboru GH (czutosé¢ 50%, swoistos¢ 79%,
AUC=0,80). S. Swoistos¢ wynoszaca 79% oraz dodatni wspotczynnik wiarygodnosci (PLR=2,69) wskazuja, ze
dodatni wynik jedynie w niewielkim lub umiarkowanym stopniu zwieksza prawdopodobieristwo niedoboru GH.
Z kolei czuto$¢ (50%) i ujemny wspdtczynnik wiarygodnosci (NLR=0,64) oznaczaja, ze wynik ujemny tylko
nieznacznie zmniejsza prawdopodobieristwo wystgpienia choroby i nie pozwala na jej wiarygodne wykluczenie.
W zwiazku z tym IGFBP-3 nie jest parametrem, ktéry mozna stosowac¢ samodzielnie do potwierdzania ani
wykluczania niedoboru GH, lecz moze stanowi¢ pomocniczy wskaznik diagnostyczny uzupetniajacy referencyjne
testy stymulacji wydzielania GH.
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6. Opinie ekspertow klinicznych

6.1. Informacje ogélne

Opinie ekspertéw klinicznych przedstawione w niniejszym rozdziale zostaty przygotowane bezptatnie, zgodnie
z aktualnymi przepisami dotyczacymi wykonywania oceny technologii medycznych przez Agencje na zlecenie Ministra
Zdrowia.

W dniu 16 czerwca 2026 r. przekazano pisma z prosbg o wydanie opinii do 7 ekspertow, w tym do:

o 4 konsultantéw krajowych z nastepujacych dziedzin:
o endokrynologia i diabetologia dziecieca - prof. dr hab. Mieczystaw Walczak,
o urologia dziecieca - dr n. med. Piotr Gastot,
o pediatria - prof. dr hab. Jarostaw Peregud-Pogorzelski,
o nefrologia dziecieca - prof. dr hab. Danuta Zwoliriska,
o 3 konsultantow wojewddzkich z nastepujacych dziedzin:
o endokrynologia i diabetologia dziecieca (woj. pomorskie) - prof. dr hab. Matgorzata Mysliwiec,
o endokrynologia i diabetologia dziecieca (woj. lubelskie) - prof. dr hab. Iwona Ben-Skowronek,
o nefrologia dziecieca (woj. mazowieckie) - prof. dr hab. Matgorzata Mizerska-Wasiak.

Opinie eksperckie w przedmiotowej sprawie przestali:

o prof. dr hab. Mieczystaw Walczak,
o prof. dr hab. Matgorzata Mysdliwiec,
o prof. dr hab. Iwona Ben-Skowronek.

Wykorzystanie sztucznej inteligencji (ang. artificial intelligence, Al) w przygotowywaniu opinii eksperckiej zadeklarowato
3 ekspertéw. W obu przypadkach korzystano z narzedzia ChatGPT. Dodatkowo 2 z ekspertéw korzystato réwniez
z narzedzia SciSpace Research Agent. Wszyscy eksperci oswiadczyli, ze sprawdzili poprawnosé¢ odpowiedzi
wygenerowanych przez Al.

W zwiazku z faktem, ze prof. dr hab. Mieczystaw Walczak jest autorem KSOZ, odpowiedzi na niektore pytania zostaty
zaczerpniete z przedmiotowego dokumentu (oznaczone w tekscie w zataczniku 4). Dodatkowo otrzymano informacje od
prof. dr hab. Matgorzaty Mysliwiec, ze tre$¢ uzasadniajgca oznaczenie IGFBP-3 byta przygotowywana wspdlnie
z konsultantem krajowym w dziedzinie endokrynologii i diabetologii dzieciecej prof. Mieczystawem Walczakiem.

6.2. Opinie ekspertow

Kluczowe przyczyny, dla ktérych wnioskowane swiadczenie powinno/nie powinno by¢ finansowane ze $rodkéw
publicznych w okreslonych wskazaniach

o Eksperci jednogtosnie wskazali, ze oznaczenie IGFBP-3 powinno by¢ finansowane ze $rodkéw publicznych
w okreslonych wskazaniach. W jednej z opinii wskazano, ze IGFBP-3 jest stabilnym markerem funkcjonowania osi
GH-IGF-1, mniej zaleznym od stanu odzywienia i choréb przewlektych niz samo IGF-1, co czyni go szczegdlnie
przydatnym w ambulatoryjnej ocenie dzieci z niskorostoscig i opdznieniem wzrastania. Badanie umozliwia
wstepne réznicowanie niedoboru GH od niskorostosci spowodowanej chorobami przewlektymi, niedozywieniem
lub zaburzeniami metabolicznymi. Uzyskanie wynikéw IGFBP-3 w warunkach poradni pozwala w niektérych
przypadkach ograniczy¢ liczbe niepotrzebnych hospitalizacji i skrécié¢ czas diagnostyki. Jeden z ekspertéw
zauwazyt, ze poza wskazaniami wymienianymi w KSOZ, wnioskowane $wiadczenie powinno by¢ takze stosowane
w przypadku ICD-10: E22 - akromegalia i gigantyzm.
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Szczegblne grupy pacjentéw, ktére moga odnies¢ najwieksza korzy$¢ z zastosowania ocenianego S$wiadczenia
zdrowotnego w zwiazku z wprowadzeniem ich do AOS

O

Eksperci wskazali, ze najwieksze korzysci z wprowadzenia oznaczenia IGFBP-3 do koszyka AOS mogg odnie$¢
pacjenci diagnozowani i leczeni z powodu zaburzen wzrastania, w tym dzieci z niskorostoscia, niedoborem lub
nadmiarem wzrostu, gigantyzmem oraz osoby leczone GH lub rekombinowanym IGF-1. Swiadczenie moze by¢
réwniez szczegdlnie przydatne u pacjentéw z akromegalig, niedoczynnoscig przysadki, zespotem Pradera-
Williego, zespotami genetycznymi przebiegajgcymi z niedoborem wzrostu, a takze u o0séb z niedozywieniem
i jadtowstretem psychicznym.

Dodatkowo eksperci zwrdcili uwage na znaczenie badania w monitorowaniu pacjentéw nefrologicznych,
w szczegoblnosci dzieci z przewlekta chorobg nerek, zespotem nerczycowym, wadami uktadu moczowego oraz
pacjentow po przeszczepieniu nerki.

Aktualne badania diagnostyczne w Polsce w analizowanych wskazaniach oraz postepowanie terapeutyczne, ktére
najprawdopodobniej zostanie zastapione przez oceniane swiadczenie zdrowotne

o

Zgodnie z opinig ekspercka nie istnieje opcjonalne $wiadczenie, ktére mogtoby zostac zastgpione przez oceniane
Swiadczenie. Oznaczenie IGFBP-3 w trakcie diagnostyki jest wykonywane tacznie z IGF-1. W przypadku
prawidtowych wynikéw stezen IGF-1 i IGFBP-3 uzyskanych na wczesnym etapie diagnostyki mozliwe jest
odstgpienie od wykonywania testow stymulacyjnych oceniajacych wydzielanie GH oraz ukierunkowanie dalszej
diagnostyki, m.in. na badania genetyczne w kierunku zespotu Turnera.

Realizacja wnioskowanego badania diagnostycznego w ramach $wiadczen gwarantowanych oraz sposéb jego
sprawozdawania i rozliczaniach w ramach NFZ.

o

Eksperci wskazali, Zze oznaczenie IGFBP-3 stanowi element diagnostyki oraz monitorowania leczenia
realizowanego w ramach LSZ (programy lekowe). Badanie moze by¢ wykonywane podczas hospitalizacji na
oddziatach endokrynologii i diabetologii dzieciecej. W praktyce jednak wielu pacjentéw finansuje je z wtasnych
srodkéw lub jest kierowanych do szpitala wytacznie w celu wykonania tego oznaczenia.

Obecnie dla badania IGFBP-3 nie funkcjonuje odrebny kod ICD-9 umozliwiajacy jego rozliczanie w ramach AOS.

W warunkach szpitalnych oznaczenie moze by¢ wykazywane jako element diagnostyki laboratoryjnej, jednak nie
istnieje dedykowany produkt rozliczeniowy NFZ przeznaczony dla AOS.

Przewidywana liczba pacjentow, ktérzy beda kwalifikowac sie do wnioskowanego swiadczenia oraz liczba wykonanych

badan.

o

Eksperci przedstawili zréznicowane szacunki przewidywanej liczby pacjentéw kwalifikujgcych sie do oznaczenia
IGFBP-3 oraz liczby wykonanych badan. Jeden z ekspertéw oszacowat, ze $wiadczenie mogtoby obejmowac ok.
20 tys. pacjentow w pierwszym roku i ok. 30 tys. pacjentéw rocznie w kolejnych latach, co odpowiadatoby
wykonaniu odpowiednio ok. 60 tys. oraz 100 tys. oznaczen rocznie. Wskazat przy tym, ze badanie wykonywane
jest jednorazowo w trakcie diagnostyki oraz 2-4 razy w roku u pacjentéw pozostajgcych w leczeniu. Dwéch
pozostatych ekspertéw przedstawito nizsze szacunki, oceniajac liczbe pacjentéw na 9-12 tys. w pierwszym roku,
10-13 tys. w drugim roku oraz 11-14 tys. w trzecim roku. Odpowiada to wykonaniu odpowiednio 18-24 tys.,
20-26 tys. oraz 22-28 tys. oznaczenh rocznie. Wedtug tych ekspertéw badanie wykonywane jest standardowo co
6 miesiecy, tj. Srednio dwa razy w roku.

Rok

Przewidywana roczna liczba pacjentéw, ktorzy beds sie kwalifikowac Przewidywana liczba wykonanych swiadczen
do wnioskowanego swiadczenia - Oznaczenie IGFBP-3 - Oznaczen IGFBP-3

1.rok

9 000-12 000 (ekspert 1 2) 20 000 (ekspert 3) 18 000-24 000 (ekspert 1i 2) 60 000 (ekspert 3)

2.rok

10 000-13 000 (ekspert 1i2) 30 000 (ekspert 3) 20 000-26 000 (ekspert 1i 2) 100 000 (ekspert 3)

3.rok

11 000-14 000 (ekspert 1i2) 30 000 (ekspert 3) 22 000-28 000 (ekspert 1i 2) 100 000 (ekspert 3)

Potencjalny koszt jednostkowy wnioskowanego $wiadczenia

e}

Eksperci przedstawili zréznicowane szacunki kosztu oznaczenia IGFBP-3. Jeden z nich oszacowat koszt badania
na okoto 100-110 z}, natomiast dwdéch wskazato, ze cena badania wykonywanego komercyjnie miesci sie
w przedziale 74-200 zt. Jeden z nich doprecyzowat, ze szacunkowy koszt wykonania pojedynczego oznaczenia
wynosi okoto 90 zt (wg danych literaturowych i wyceny wnioskodawcy).
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o Obecne problemy kliniczne, systemowe i organizacyjne mozliwe do rozwigzania poprzez wiaczenie do wykazu
$wiadczen gwarantowanych w AOS wnioskowanego badania oraz potencjalne problemy w zwigzku z obecng
realizacjg wnioskowanego badania laboratoryjnego

o Eksperci wskazali, ze wprowadzenie oznaczenia IGFBP-3 do wykazu $wiadczen gwarantowanych z zakresu AOS
mogtoby poprawi¢ diagnostyke, kwalifikacje do leczenia i monitorowanie terapii GH, ograniczy¢ koniecznosé
hospitalizacji diagnostycznych oraz odcigzy¢ oddziaty endokrynologii dzieciecej poprzez przeniesienie czesci
diagnostyki do AOS. Umozliwitoby to réwniez zapewnienie ciggtosci monitorowania pacjentéw oraz bardziej
optymalne prowadzenie terapii. Jednoczesnie zwrdcono uwage na konieczno$¢ standaryzacji oznaczen
i wtasciwej interpretacji wynikoéw, ryzyko nieuzasadnionego zlecania badania oraz potencjalne konsekwencje
braku petnej diagnostyki osi GH-IGF-1, w tym opdznienie rozpoznania i leczenia oraz mozliwosé zwiekszenia
ryzyka dziatan niepozadanych, w tym rozwoju choréb nowotworowych.

Wskazanie mocnych i stabych stron ocenianego swiadczenia planowanego do finansowania ze $rodkéw publicznych
z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

o Opinie ekspertéw dotyczace mocnych stron wykonania oznaczenia IGFBP-3 byty spojne i wskazywaty przede
wszystkim na korzysci zwigzane z poprawg diagnostyki oraz monitorowania leczenia zaburzen osi GH-IGF-1.

o Zperspektywy pacjenta eksperci podkreslali mozliwos¢ wczesnego wykrycia niedoboru GH,
skuteczniejszego monitorowania terapii GH oraz leczenia gigantyzmu i akromegalii, a takze poprawe
jakosci zycia i ograniczenie koniecznosci hospitalizacji diagnostycznych.

o Z perspektywy $wiadczeniodawcoéw oraz systemu ochrony zdrowia wskazywano na mozliwos¢
przeniesienia czesci diagnostyki do AQOS, redukcje liczby hospitalizacji oraz optymalizacje
prowadzonej terapii, zgodnie z zatozeniami Odwréconej Piramidy Swiadczer. W opinii ekspertow
Swiadczenie moze roéwniez przynies¢ korzysci ptatnikowi publicznemu poprzez ograniczenie
kosztéw hospitalizacji oraz poprawe efektywnosci kosztowej leczenia dzieki optymalnemu
monitorowaniu. Jako gtéwne ograniczenia eksperci wskazali konieczno$¢ interpretacji wynikéw
tacznie z oznaczeniem IGF-1 oraz obrazem klinicznym pacjenta, uwzglednienia norm zaleznych od
wieku i pfci, a takze dyskomfort zwigzany z pobraniem krwi.

o Z perspektywy organizacyjnej zwrdcono uwage na potrzebe zapewnienia standaryzacji oznaczen
pomiedzy laboratoriami oraz ryzyko nadmiernego zlecania badania bez wfasciwych wskazan.
W opinii ekspertéw wprowadzenie $wiadczenia do finansowania publicznego wiaze sie réwniez
z koniecznoscig jego wyceny i wigczenia do systemu rozliczen NFZ oraz moze skutkowac wzrostem
kosztéw diagnostyki i monitorowania leczenia.

6.3. Podsumowanie

Opinie ekspertéw byty zgodne co do zasadnosci finansowania oznaczenia IGFBP-3 w ramach AOS we whnioskowanych
wskazaniach. Eksperci podkreélali, ze badanie stanowi istotny element diagnostyki i monitorowania zaburzen osi GH,
umozliwiajac wczesdniejsze rozpoznanie zaburzen wzrastania, kwalifikacje do leczenia oraz ocene skutecznosdci terapii GH.
Ponadto, oznaczenie IGFBP-3 moze wspiera¢ wstepne réznicowanie niedoboru GH od niskorostosci spowodowanej
chorobami przewlektymi, niedozywieniem lub zaburzeniami metabolicznymi.

Eksperci wskazali, ze oznaczenie IGFBP-3 jest wykonywane w ramach LSZ, jednak brak dedykowanego kodu ICD-9
i mozliwosci rozliczania w ramach AOS ogranicza dostep do badania, skutkujac koniecznoscia finansowania go przez
pacjentow lub w ramach hospitalizacji. Wskazywano réwniez, ze wykonywanie oznaczenia w warunkach AOS moze
ograniczy¢ liczbe hospitalizacji diagnostycznych, skréci¢ czas diagnostyki oraz usprawnic¢ prowadzenie pacjentéw zgodnie
z zatozeniami Odwréconej Piramidy Swiadczen. Jednoczesnie eksperci zwracali uwage, ze badanie nie zastepuje innych
elementéw diagnostyki, lecz powinno by¢ interpretowane tacznie z oznaczeniem IGF-1 oraz obrazem klinicznym pacjenta.

W opinii ekspertéw wdrozenie $wiadczenia wymaga zapewnienia odpowiedniej standaryzacji oznaczen, wiasciwej
interpretacji wynikéw oraz uwzglednienia kosztéw zwigzanych z jego finansowaniem, jednak potencjalne korzysci kliniczne
i organizacyjne moga przewyzsza¢ dodatkowe nakfady ponoszone przez system ochrony zdrowia.
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7. Rozwiazania organizacyjne i refundacyjne przyjete w innych
krajach

7.1. Metodyka

W dniach 23-26.06.2026 r. przeprowadzono przeszukanie stron internetowych wybranych zagranicznych instytucji
i organizacji funkcjonujgcych w obszarze ochrony zdrowia w celu odnalezienia rekomendacji refundacyjnych i rozwigzan
organizacyjnych stosowanych w wybranych krajach, dotyczacych oznaczenia poziomu IGFBP-3 w diagnostyce

i monitorowaniu leczenia pacjentéw pediatrycznych z zaburzeniami endokrynologicznymi i diabetologicznymi.

Zastosowano kombinacje nastepujacych stéw kluczowych: IGFBP3, IGFBP-3, insulin-like growth factor binding protein 3,
growth hormone deficiency, short stature, growth disorders, endocrine disorders, investigations, laboratory test, pediatric,

endocrinology, diabetology, funding, financing, reimbursement, public health insurance, tariff, coding.

Wyszukiwanie przeprowadzono na stronach nastepujacych agencji HTA oraz instytucji funkcjonujgcych w obszarze

ochrony zdrowia:

o  Wielka Brytania (https://www.nice.org.uk/, https://www.gov.uk/government/organisations/department-of-
health-and-social-care, https://www.england.nhs.uk/, https://mft.nhs.uk/, https://www.gloshospitals.nhs.uk/,

https://scottishmedicines.org.uk, https://www.nss.nhs.scot/, https://awttc.nhs.wales/),
o Irdandia (https://www.higa.ie/, https://www.hse.ie/, https://www.gov.ie/, http://www.ncpe.ie),

o Francja (https://www.has-sante.fr/, https://www.legifrance.gouv.fr/, http://cedit.aphp.fr, https://www.ameli.fr/,

https://biologiepathologie.chu-lille.fr/),

o Niemcy (https://www.g-ba.de/, https://www.bfarm.de/, https://www.iqwig.de/,

https://www.bundesgesundheitsministerium.de/, https://www.kvb.de, https://www.dkgev.de),
o  Wiochy (https://www.aifa.gov.it/, https://www.iss.it/, https://www.aisic.it/),
o Belgia (https://kce.fgov.be/, https://www.inami.fgov.be/, https://www.riziv.fgov.be/),
o Dania (https://www.sst.dk),

o Czechy (https://www.mzcr.cz/, https://www.uzis.cz/, https://www.sukl.gov.cz/, https://szv.mzd.gov.cz/,

https://www.e-sbirka.cz/),
o Stowacja (https://www.uvzsr.sk, https://www.health.gov.sk),
o  Wegry (https://www.neak.gov.hu/),
o Niderlandy (https://www.cz.nl/en/, http://www.zorginstituutnederland.nl/),

o Szwaijcaria (https://www.snhta.ch, https://www.bag.admin.ch/, https://www.preisueberwacher.admin.ch/),

o Szwecja (http://www.sbu.se, http://www.tlv.se),

o Finlandia (https://thlfi/en),

o Norwegia (https://www.adhophta.eu/partner/norwegian-knowledge-center-health-services-nokc),
o Chorwacja (https://sredisnjikatalogrh.gov.hr/),

o Estonia (https://www.riigiteataja.ee/et),

o Kanada (https://www.cda-amc.ca/, http://www.inesss.qc.ca/),

o USA (https://www.cms.gov/, https://www.ahrg.gov/, https://www.openpayer.com).

Dodatkowo przeprowadzono niesystematyczne wyszukiwanie wolnotekstowe za pomoca przegladarki internetowej

Google/Google Scholar oraz w internetowych bazach informacji medycznej (Tripdatabase.com, UpToDate).
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W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania, nie zidentyfikowano rekomendacji refundacyjnych odnoszacych sie do
analizowanego badania laboratoryjnego. Zidentyfikowano natomiast informacje odnoszace sie do rozwiazan
organizacyjnych dla oznaczenia poziomu IGFBP-3 w 8 krajach, szczegdty w tabeli ponizej

Tabela 3. Informacje dotyczace rozwigzan organizacyjnych i refundacyjnych w wybranych krajach w zakresie oznaczania

IGFBP-3

Kraj

Rozwiazania organizacyjne i refundacyjne

Refundacja w ramach
AOS*

Wielka Brytania

W katalogach badan laboratoryjnych realizowanych w ramach NHS (Manchester University NHS
Foundation Trust oraz Gloucestershire Hospitals NHS Foundation Trust) wyszczeg6lniono oznaczenie
IGFBP-3. Wskazano je jako badanie wykonywane okazjonalnie w diagnostyce zaburzen wzrastania u
dzieci, najczesciej tacznie z oznaczeniem IGF-1.

Zrédta: https://mft.nhs.uk/the-trust/other-departments/laboratory-medicine/a-z-list-of-laboratory-tests/,
https://www.gloshospitals.nhs.uk/our-services/services-we-offer/pathology/tests-and-investigations/,
dostep: 26.06.2026

Niejasne
(dostepne w NHS, nie
potwierdzono
odrebnego
finansowania w AOS)

Niemcy

W wykazie procedur medycznych (niem. Einheitlicher Bewertungsmaf3stab, EBM) dla publicznego
ubezpieczenia zdrowotnego (niem. Gesetzliche Krankenversicherung, GKV) wyszczegdlniono pozycje
dotyczaca oznaczenia IGFBP-3.

Zrodta:
https://www.dkgev.de/fileadmin/default/Mediapool/2_Themen/2.1_Digitalisierung_Daten/2.1.3._Elektronis
che_Datenuebermittlung/2.1.3.1._Datenuebermittlung_zu_Abrechnungszwecken/01_GKV/06_Aktuelle_Ko
mmentierungen/DTA_301_SGBV_sf_FPV_2025_2024-12-05_EBM_e.pdf,
https://www.kvb.de/fileadmin/kvb/Mitglieder/Abrechnung/KVB-EBM-Uebersicht-GOP.pdf, dostep:
26.06.2026

TAK

Wiochy

W  regionalnym nomenklatorze s$wiadczen ambulatoryjnych Regionu Kampania uwzgledniono
oznaczenie IGFBP-3 (kod 90.34.A) jako badanie finansowane w ramach publicznego systemu ochrony
zdrowia.

Zrodito: https://www.aisic.it/wp-content/uploads/2025/02/Allegato_branca-fa.re_.pdf, dostep: 26.06.2026

TAK

(dla zidentyfikowanego
regionu)

Belgia

Nie odnaleziono oznaczenia IGFBP-3 w wykazie $wiadczen refundowanych RIZIV/INAMI. Dodatkowo
w katalogu laboratorium St. Lucas wskazano, ze badanie IGFBP-3 nie podlega refundacji przez RIZIV.

Zrédta: https://www.riziv. fgov.be/nl, https://www.stlucas.be/zorgprofessionals/praktische-info-en-
documenten/labogids-klinische-biologie/igf-bindingsproteine-3/,
https://www.stlucas.be/zorgprofessionals/praktische-info-en-documenten/labogids-klinische-
biologie/osmolaliteit-1/, dostep: 26.06.2026

NIE

Czechy

W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia nr 134/1998 Sb. okreslajacym wykaz procedur medycznych z
wartoséciami punktowymi odnaleziono pozycje dotyczaca oznaczania IGFBP-3 (81317 - INZULIN - LIKE
GROWTH FACTOR - BINDING PROTEIN 3) - oznaczanie IGFBP-3 w surowicy lub osoczu krwi ludzkiej
albo w innych ptynach biologicznych metoda radioizotopowa z uzyciem zestawdéw komercyjnych,
procedura jest w petni finansowana (kategoria P - hrazen plné), moze by¢ wykonywana wytacznie w
specjalistycznych pracowniach (OM: S - pouze na specializovaném pracovisti)). Katalog nie ogranicza
finansowania badania wytacznie do warunkéw hospitalizacji, dostepne informacje sugeruja mozliwosé
rozliczania badania takze poza LSZ, pod warunkiem realizacji w podmiocie spetniajagcym okreslone
wymogi.

Zrodto: https://www.e-sbirka.cz/sb/1998/1342zalozka=text, dostep: 26.06.2026

Niejasne

Szwajcaria

W federalnym wykazie badan laboratoryjnych (Analysenliste) finansowanych przez obowigzkowe
ubezpieczenie zdrowotne znajduije sie oznaczenie IGFBP-3 (kod AL 1473.00).

Zrédita: https://www.bag.admin.ch/dam/de/sd-
web/Tt1ZCXfTmDbd/Analysenliste%20per%201.%20Januar%202026.pdf, dostep: 26.06.2026

TAK

Chorwacja

W  wykazie $wiadczen diagnostyki laboratoryjnej finansowanych w ramach obowigzkowego
ubezpieczenia zdrowotnego, stanowigcym zatacznik do decyzji Chorwackiego Funduszu Ubezpieczenia
Zdrowotnego (Hrvatski zavod za zdravstveno osiguranje, HZZO), odnaleziono pozycje dotyczaca
oznaczania IGFBP-3 (LB859 - IGF-BP3). Katalog nie precyzuje poziomu finasowania.

Zrédito: https://sredisnjikatalogrh.gov.hr/wh/sdurdd-pprh/narodne-
novine.nn.hr/clanci/sluzbeni/full/2024_10_118_1960.html?, dostep: 26.06.2026

Niejasne
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Kraj Rozwiazania organizacyjne i refundacyjne Refundacja w ramach
AOS*
USA Oznaczenie IGFBP-3 rozliczane jest przy uzyciu kodu CPT 83520 (Pomiar immunoenzymatyczny analitu Niejasne

niezakaznego), stosowane do: diagnostyki zaburzer wzrostu, diagnostyki niedoboru GH u dorostych, | (zalezna od ptatnika i
monitorowania  leczenia  rekombinowanym ludzkim GH, jako potencjalne uzupetnienie | spemienia kryteriow)
insulinopodobnego czynnika wzrostu 1 i GH w diagnostyce i monitorowaniu akromegalii i gigantyzmu.
Obecnos$¢ kodu CPT potwierdza mozliwos$¢ rozliczania badania przez pfatnikéw publicznych i
prywatnych, jednak nie stanowi dowodu automatycznej refundacji - finansowanie zalezy od zasad
poszczegdlnych ubezpieczycieli oraz spetnienia kryteriow medycznej koniecznoséci.

Zrédita: https://endocrinology.testcatalog.org/show/IGF B3, https://www.openpayer.com/billing-codes/cpt-
83520-immunoassay-non-infectious-analyte,
https://www.cms.gov/files/document/finalsumofdatachngsspecv1 50508pdf, dostep: 26.06.2026

[Zrédito: opracowanie wiasne AOTMIT]
*AOS lub jej odpowiednik w zaleznosci od kraju

7.3. Podsumowanie

Oznaczenie IGFBP-3 zostato uwzglednione w publicznych systemach finansowania lub katalogach badar laboratoryjnych
w Wielkiej Brytanii, Niemczech, Wtoszech, Czechach, Szwajcarii, Chorwacji oraz USA. W Wielkiej Brytanii potwierdzono
dostepnos¢ badania w ramach NHS bez wskazania odrebnego mechanizmu jego finansowania, natomiast w USA wykazano
mozliwos¢ kodowania badania, bez potwierdzenia automatycznego pokrycia jego kosztu przez Medicare, Medicaid lub
ptatnikéw prywatnych.

W analizowanych krajach rozwigzania odnoszg sie do publicznie finansowanej diagnostyki laboratoryjnej wykonywanej
w AOS lub w systemach rozliczert obejmujacych zaréwno $wiadczenia ambulatoryjne, jak i szpitalne. W Czechach katalog
nie ogranicza finansowania badania wyfacznie do warunkéw hospitalizacji, a dostepne informacje sugeruja mozliwosé
rozliczania badania takze poza LSZ, pod warunkiem realizacji w podmiocie spetniajgcym okreslone wymogi. W Chorwacji
katalog Swiadczen diagnostyki laboratoryjnej zawiera oceniane $wiadczenie, jednak nie precyzuje sposobu jego
finansowania.

W Belgii odnaleziono natomiast bezposredni dowdd braku refundacji tego badania w ramach publicznego systemu
ubezpieczenia zdrowotnego RIZIV. W pozostatych krajach nie zidentyfikowano oznaczenia IGFBP-3 w oficjalnych
wykazach swiadczen lub badan laboratoryjnych.
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8. Przeglad analiz ekonomicznych

Zgodnie z wytycznymi oceny technologii medycznych AOTMIT przeprowadzono przeglad systematyczny analiz
ekonomicznych/raportéw HTA dotyczacy rozwazanego problemu decyzyjnego. Kryteria wiaczenia i wykluczenia badan
z przegladu zostaty opracowane zgodnie ze schematem PICOS (szczegdty przedstawiono w tabeli ponizej).

Tabela 4. Kryteria wtaczenia i wykluczenia do analizy efektywnosci ekonomicznej

Kryteria ’ Zmienna | Opis

Oznaczenie poziomu IGFBP-3

Pacjenci pediatryczni z chorobami z zakresu endokrynologii i diabetologii dzieciecej (ICD-10

Populacja docelowa zgodnie z KSOZ; rozdziat.4.6)

Interwencja Oznaczenie poziomu IGFBP-3
Kryteria Komparator Brak ograniczen
wiaczenia Punkty koricowe Nie ograniczano

o  Analizy ekonomiczne (analiza efektywnosci kosztéw, uzytecznosci kosztow, konsekwencji
Metodyka badan kosztéw lub minimalizacji kosztéw),

Analizy ekonomiczne opublikowane w ramach raportéw HTA.

[e]

Populacja/interwencja inne niz okreslono w kryteriach wtaczenia,
Doniesienia naukowe w jezyku innym niz polski i angielski,
Abstrakty konferencyjne;

Badania nie spetniajace kryteriéw analizy ekonomicznej.

Kryteria wykluczenia

O O O O

[Zrédito: opracowanie wiasne AOTMIT]

Wyszukiwano przeglady systematyczne, pierwotne badania ekonomiczne oraz raporty oceny technologii medycznych.
Analizy kosztow-korzysci (ang. cost benefit analysis, CBA), zgodnie z wytycznymi AOTMIT, nie s3 rekomendowane
w polskich warunkach i w zwiazku z tym nie zostaty wigczone do niniejszego opracowania.

Wyszukiwanie doniesiert naukowych przeprowadzono w dniach 30.06-07.07.2026 r. w nastepujacych elektronicznych
bazach informacji medycznej: MEDLINE (via Ovid), EMBASE (via Ovid), the Cochrane Library, INAHTA - International
Network of Agencies for Health Technology Assessment (https://database.inahta.org/) oraz rejestr analiz kosztow-
efektywnosci CEAR - Center for the Evaluation of Value and Risk in Health (https://cear.tuftsmedicalcenter.org/).

Proces selekcji przeprowadzono dwuetapowo w oparciu o wyzej opisane kryteria wtgczenia i wykluczenia. W pierwszym
etapie analizowano tytuty oraz streszczenia, na podstawie ktérych zostata opracowana lista badan wstepnie spetniajgcych
kryteria wiaczenia do analizy ekonomicznej. W drugiej kolejnosci przeprowadzono selekcje w oparciu o petne wersje
publikacji. Strategie wyszukiwania dowodéw naukowych wraz z wynikami wyszukiwania w poszczegdinych bazach
przedstawiono w zataczniku 5. Proces selekgji publikacji przedstawiono na diagramie PRISMA w zataczniku 6.

W wyniku przeprowadzonego przegladu systematycznego nie zidentyfikowano analiz ekonomicznych/raportéw HTA
spetniajgcych kryteria wigczenia do przegladu dla ocenianego swiadczenia. Wnioskowanie ekonomiczne ograniczono
w zwigzku z tym do oszacowania kosztu jednostkowego i wptywu na budzet.
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9. Analiza wptywu na budzet ptatnika publicznego

9.1. Aktualny stan finansowania ze srodkéw publicznych w Polsce

Realizacja $wiadczen z zakresu diagnostyki laboratoryjnej i monitorowania zaburzen wzrastania u dzieci i mtodziezy 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 z p6zn. zm.)’¢,

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

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

Przeprowadzona analiza obowigzujacych aktéw prawnych wykazata, ze oceniane $wiadczenie: oznaczenie IGFBP-3-
biatko wigzace IGF-1 nie zostato ujete w wykazie swiadczen gwarantowanych z zakresu AOS (Dz. U. z 2016 r. poz. 357
z pdzn. zm.) oraz leczenia szpitalnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 870 z pdzn. zm.).

Ponadto, Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 17 czerwca 2026 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych na 1 lipca 2026 r.”?wskazuje wymog
wykonywania oznaczenia IGFBP-3 w ramach kwalifikacji i monitorowania leczenia w trzech programach lekowych (PL):

o B.19 Leczenie niskorostych oséb z somatotropinows niedoczynnoscig przysadki w okresie wzrastania (ICD-10:
E23),

o B.20. Leczenie niskorostych dzieci z ciezkim pierwotnym niedoborem IGF-1 (ICD-10 E 34.3),

o B.64.Leczenie hormonem wzrostu niskorostych dzieci urodzonych jako zbyt mate w poréwnaniu do czasu trwania
ciazy (SGA lub IUGR) (ICD-10 R 62.9).

Przeanalizowano zarzadzenia Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia adekwatne do powyzszych Rozporzadzen Ministra
Zdrowia w sprawie finansowania Swiadczen gwarantowanych. W konteksécie ocenianego $wiadczenia IGFBP-3
zidentyfikowano:

o Zarzadzenie Nr 75/2026/DGL Prezesa NFZ z dnia 23 lipca 2026 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania
i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe (z p6zn. zm.)E°.

Programy lekowe

Zgodnie z zakresem PL okreslonym w obwieszczeniu Ministra Zdrowia z dnia 17 czerwca 2026 r., oznaczenie IGFBP-3
stanowi element badan diagnostycznych wykonywanych w ramach trzech programéw lekowych: B.19, B.20, B.64.
Programy obejmuijg leczenie dzieci z zaburzeniami wzrastania o réznej etiologii, a zakres wymaganej diagnostyki obejmuije
oznaczenie IGFBP-3 zaréwno na etapie kwalifikacji, jak i monitorowania terapii. W ramach tych programéw stosowane sa:
somatotropina i somatrogon (B.19), mekasermina (B.20) oraz somatotropina (B.64). Czesto$¢ wykonywania oznaczen
IGFBP-3 rdzni sie w zaleznosci od programu: w B.19 badania wykonywane sg przy kwalifikacji, po 90 dniach i co 180 dni,
w B.20 przy kwalifikacji, po 30 dniach i co 90 dni, natomiast w B.64 przy kwalifikacji, po 90 dniach oraz w dalszym

76 Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. 2025 poz. 1461, z pézn. zm.). ISAP -
Internetowy System Aktow Prawnych. Pozyskano z: https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20250001461, dostep z: 10 lipca 2026r.

77 Rozporzqdzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczeri gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (t.j. Dz. U. z
2016r. poz. 357 zpézn. zm.).

78 Rozporzqdzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczeri gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (t.j. Dz. U. z 2023 r. poz. 870 z
pézn. zm.).

7? Ministerstwo Zdrowia. (2026). Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 17 czerwca 2026 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 lipca 2026 r. Warszawa: Ministerstwo Zdrowia. Pozyskano
z: https://www.gov.pl/web/zdrowie/obwieszczenie-ministra-zdrowia-z-dnia- 17-czerwca-2026-r-w-sprawie-wykazu-refundowanych-lekow-srodkow-
spozywczych-specjalnego-przeznaczenia-zywieniowego-oraz-wyrobow-medycznych-na-1-lipca-2026-r, dostep z 09.07.2026r.

80 Narodowy Fundusz Zdrowia. (2026). Zarzgdzenie Nr 75/2026/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia zmieniajgce zarzgdzenie w sprawie
okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe. Baza Aktow Wiasnych NFZ. Pozyskano
z: https://baw.nfz.gov.pl/NFZ/document/43946/Zarzadzenie-75_2026_DGL, , dostep z: 10.07.2026 r.
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monitorowaniu (co 365 dni). W ww. PL, oznaczenie IGFBP-3 petni role zaréwno w ocenie kwalifikacji pacjentéw, jak
i monitorowaniu odpowiedzi oraz bezpieczenstwa leczenia, szczegéty dotyczace omawianych PL przedstawiono w tabeli
ponizej.

Tabela 5. Charakterystyka programéw lekowych B.19, B.20 i B.64 w zakresie kryteriow kwalifikacji, stosowanego leczenia oraz
monitorowania parametru IGFBP-3

Nazwa PL

Kryteria kwalifikacji

Schemat dawkowania
lekéw

Diagnostyka w zakresie IGFBP-3

B.19 Leczenie
niskorostych
osob z
somatotropinowa
niedoczynnoscia
przysadkiw
okresie
wzrastania (ICD-
10: E23)

Nawracajace hipoglikemie w okresie
niemowlecym/poniemowlecym po wykluczeniu
innych przyczyn, hiperinsulinizmu wrodzonego
i niedoboru glikokortykosteroidéw (szczegdlnie
przy wadach linii posrodkowej ciata).
Niskorostos¢ (wysokos$¢ ciata< 3. centyla dla
wieku i pfci), z wyjatkami okreslonymi w PL.
Opodzniony wiek kostny oceniany metodg
Greulich'a-Pyle,

Wykluczenie lub wyréwnanie innych przyczyn
niskorostosci (np. niedokrwistos¢, niedoczynnosé
tarczycy, zaburzenia wchtaniania).

Niedobdr wydzielania GH (<10 ng/ml) w testach
stymulacji (zgodnie z zasadami okreslonymi dla
poszczegdlnych grup pacjentéw),

Wiek 23 lata w przypadku terapii somatrogonem,
Mozliwos¢  wiaczenia pacjentéw  wczesniej
leczonych GH, jedli w momencie rozpoczecia
terapii spetniali kryteria PL.

Somatotropina: podawana
codziennie wieczorem w
dawce 0,1-0,33 mg/kg
m.c./tydzien (0,3-1,0 IU/kg
m.c./tydzien).

Somatrogon: podawany
raz w tygodniu w iniekcji
podskornej, w zalecanej
dawce 0,66 mg/kg.

Oznaczenie stezenia IGF-1 i
IGFBP-3 wykonuije sie na etapie:

(e]

o

o

kwalifikacji do leczenia,

po 90 dniach terapii oraz
co 180 dni w trakcie
monitorowania leczenia, z
uwzglednieniem proporcji
obu parametréw i norm
laboratoryjnych.

Parametry te sg rowniez
wykorzystywane do oceny
skutecznosci leczenia co 6
miesiecy.

B20 Leczenie
niskorostych
dzieci z ciezkim
pierwotnym
niedoborem IGF-
1(ICD-10E 34.3)

O O O o

Skrajna niskorostos¢ (< -3 SD dla ptcii wieku),
Stezenie IGF-1 < -2,5 SDS,

Prawidtowe stezenie GH,

Wykluczenie innych przyczyn niskorostosci,
potwierdzenie ciezkiego pierwotnego niedoboru
IGF-1 testem generacji somatomedyn oraz
(w uzasadnionych przypadkach) wykonanie badan
molekularnych.

Mecaserminum: podawane
w dawce 0,04 - 0,12 mg/kg
masy ciata dwa razy na
dobe.

Oznaczenie stezenia IGF-1 i
IGFBP-3 wykonuije sie na etapie:

o

o

kwalifikacji do leczenia,

30 dni po rozpoczeciu
terapii oraz
co 90 dni w trakcie

monitorowania leczenia.

B64 Leczenie
hormonem
wzrostu
niskorostych
dzieci
urodzonych jako
zbyt mate w
poréwnaniu do
czasu trwania
ciazy (SGA lub
IUGR) (ICD-10 R
62.9)

Urodzeniowa masa lub dtugosc ciata < -2 SD dla
wieku cigzowego i ptci,

Wiek > 4 lat,

Niskorostos¢ (wysoko$¢ ciata < 3. Centyla dla pfci
i wieku),

Uposledzone tempo wzrastania,

Opodzniony wiek kostny,

Wykluczenie innych niz SGA lub IUGR przyczyn
niskorostosci,

Stezenie GH (210 ng/ml) oraz

Brak przeciwwskazan do terapii GH.

Somatotropina: podawana
codziennie wieczorem

w dawce: 0,48-1,29
IU/kg/tydz. (0,16-0,43
mg/kg/tydz.), optymalnie
ok. 0,75 IU/kg/tydz. (0,25
mg/kg/tydz.).

Oznaczenie stezenia IGF-1 i
IGFBP-3 wykonuije sie na etapie:

o

o

kwalifikacji do PL,

po 90 dniach od
rozpoczecia terapii oraz

w ramach monitorowania
leczenia (IGF-1 co 180 dni,
a IGFBP-3 co 365 dni);
dodatkowo w przypadku
podwyzszonego stezenia
IGF-1 badanie wykonuje
sie co 90 dni.

Analiza Zarzadzenia Prezesa NFZ (nr 75/2026/DGL z dnia 23 lipca 2026 r. w zakresie programoéw lekowych, zatacznik nr 3)
wskazuje, ze obowigzkiem $wiadczeniodawcy jest zapewnienie realizacji m.in. badan laboratoryjnych, w tym oznaczenia
IGFBP-3 w ramach realizacji nastepujacych PL:

o B.19 [kod: 03.0000.319.02] Leczenie niskorostych dzieci z somatotropinowa niedoczynnoscia przysadki w okresie
wzrastania,
o B.20 [kod: 3.0000.320.02] Leczenie niskorostych dzieci z ciezkim pierwotnym niedoborem IGF-1,

o B.64 [kod: 03.0000.364.02] Leczenie hormonem wzrostu niskorostych dzieci urodzonych jako zbyt mate
w poréwnaniu do czasu trwania cigzy (SGA lub IUGR),

o B.38[kod: 03.0000.338.02] Leczenie niskorostych dzieci z przewlekig niewydolnoscig nerek (PNN).
o B.41.[kod: 03.0000.341.02] Leczenie zespotu Prader - Willi,
o B.42 [kod: 03.0000.342.02] Leczenie niskorostych dzieci z Zespotem Turnera (ZT),
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o B.111 [kod: 03.0000.411.02] Leczenie ciezkiego niedoboru hormonu wzrostu u pacjentéw dorostych oraz
u mtodziezy po zakornczeniu procesu wzrastania,

Zgodnie z zatacznikiem 1k Zarzadzenia nr 75/2026/DGL Prezesa NFZ w ramach siedmiu analizowanych PL z obszaru
zaburzen wzrastania, mozna rozliczy¢ $wiadczenie ,Kwalifikacja do leczenia w programie lekowym oraz weryfikacja jego
skutecznosci”. Swiadczenie odnosi sie do wizyty kwalifikacyjnej lub kontrolnych.

Tabela 6. Kod i wartos¢ punktowa swiadczenia: Kwalifikacja do leczenia w programie lekowym oraz weryfikacja jego

skutecznosci w analizowanych PL dotyczacych zaburzen wzrastania

Kod swiadczenia 5.08.07.0000023
Nazwa swiadczenia Kwalifikacja do leczenia w programie lekowym oraz weryfikacja jego skutecznosci
Wartosc punktowa 338
Kod zakresu Nazwa zakresu
03.0000.319.02 Leczenie niskorostych dzieci z somatotropinowg niedoczynnoscia przysadki w okresie wzrastania
03.0000.320.02 Leczenie niskorostych dzieci z ciezkim pierwotnym niedoborem IGF-1
03.0000.364.02 Leczenie hormonem wzrostu niskorostych dzieci urodzonych jako zbyt mate w poréwnaniu do czasu trwania cigzy (SGA
lub IUGR)
03.0000.338.02 Leczenie niskorostych dzieci z przewlekta niewydolnoscig nerek (PNN).
03.0000.341.02 Leczenie zespotu Prader - Willi,
03.0000.342.02 Leczenie niskorostych dzieci z Zespotem Turnera (ZT),
03.0000.411.02 Leczenie ciezkiego niedoboru hormonu wzrostu u pacjentéw dorostych oraz u mtodziezy po zakonczeniu procesu
wzrastania

Zrédio: Zat. nr 1k. do Zarzgdzenia nr 75/2026/DGL Prezesa NFZ z dnia 23 lipca 2026 r.

W zataczniku 1l Zarzadzenia Prezesa NFZ nr 75/2026/DGL okres$lono katalog rocznych ryczattéw za diagnostyke w PL
(Zarzadzenia Prezesa NFZ nr 75/2026/DGL, zat. nr 1l).

WYysokos¢ ryczattu rocznego za diagnostyke rézni sie w zaleznosci od PL oraz etapu terapii. Najwyzszy ryczatt przewidziano
dla programu leczenia GH niskorostych dzieci urodzonych jako zbyt mate w poréwnaniu do czasu trwania cigzy
(SGA/IUGR; kod zakresu 03.0000.364.02; 3 169,09 punktéw), natomiast sposrod programow, w ktorych wysokosc
ryczattu zalezy od roku terapii, najwyzszg wartos¢ okreslono dla pierwszego roku leczenia niskorostych dzieci
Z somatotropinowg hiedoczynnoscia przysadki (kod zakresu 03.0000.319.02, 1 654,00 punkty), szczegoty w tabeli ponizej.

Tabela 7. Wysokos¢ ryczattu rocznego za diagnostyke w PL zwigzanych zaburzeniami wzrastania u dzieci

Kod zakresu Kod $wiadczenia Nazwa swiadczenia Ryczatt roczny
Swiadczen (punkty)

03.0000.319.02 | 5.08.08.0000026 Diagnostyka w programie leczenia niskorostych dzieci z somatotropinowa 1 654,00

niedoczynnoscia przysadki - 1 rok terapii
5.08.08.0000175 Diagnostyka w programie leczenia niskorostych dzieci z somatotropinowa 658,00

niedoczynnoscia przysadki - 2 i kolejny rok terapii

03.0000.320.02 | 5.08.08.0000027 Diagnostyka w programie leczenia niskorostych dzieci z ciezkim pierwotnym 1 081,60
niedoborem IGF-1

03.0000.364.02 | 5.08.08.0000072 Diagnostyka w programie leczenia hormonem wzrostu niskorostych dzieci 3169,09
urodzonych jako zbyt mate w poréwnaniu do czasu trwania cigzy (SGA lub
IUGR)

03.0000.338.02 | 5.08.08.0000350 Diagnostyka w programie leczenia niskorostych dzieci z przewlekta 1541,00
niewydolno$¢ nerek (PNN) hormonem wzrostu - 1 rok terapii

5.08.08.0000351 Diagnostyka w programie leczenia niskorostych dzieci z przewlekta choroba 1108,0

nerek (PCHN) hormonem wzrostu - 2 i kolejny rok terapii

03.0000.341.02 | 5.08.08.0000048 Diagnostyka w programie leczenia zespotu Prader - Willi 1 135,68

03.0000.342.02 | 5.08.08.0000049 Diagnostyka w programie leczenia niskorostych dzieci z zespotem Turnera 663,05

03.0000.411.02 | 5.08.08.0000141 Diagnostyka w programie leczenia ciezkiego niedoboru hormonu wzrostu u 963,00
pacjentéw dorostych oraz u mfodziezy po zakonczeniu procesu wzrastania - 1
rok terapii
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Kod zakresu Kod swiadczenia Nazwa Swiadczenia Ryczatt roczny
Swiadczen (punkty)
5.08.08.0000142 Diagnostyka w programie leczenia ciezkiego niedoboru hormonu wzrostu u 337,50

pacjentéw dorostych oraz u mfodziezy po zakonczeniu procesu wzrastania - 2
i kolejny rok terapii

Zrédio: Zatgcznik Nr 11 do zarzqdzenia Nr 75/2026/DGL Prezesa NFZ z dnia 23 lipca 2026 .

Jednoczesnie nalezy zauwazy¢ brak opisania przedmiotowego badania kodem ICD-9 w aktualnej wersji stownika procedur
medycznych wedtug kodéw ICD-9 v.5.80 prowadzonego przez NFZ.

Ekspereci kliniczni potwierdzili, ze oznaczenie IGFBP-3 jako element diagnostyki i monitorowania leczenia w ramach PL jest
realizowane gtéwnie w warunkach hospitalizacji na oddziatach endokrynologii i diabetologii dzieciecej. Eksperci potwierdzili
takze, ze dla ocenianego badania brak jest dedykowanego kodu ICD-9 oraz odrebnego produktu rozliczeniowego NFZ
w ramach AOS, a w warunkach szpitalnych jest ono sprawozdawane w ramach diagnostyki laboratoryjnej (chemii
klinicznej).

Podsumowanie

Na poziomie rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu
leczenia szpitalnego (Dz.U.2023 poz. 870 z pdzn.zm.) oraz rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r.
w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U.2016 poz. 357 z p6zn. zm.),
nie odnaleziono $swiadczen gwarantowanych obejmujacych oznaczenie IGFBP-3.

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 17 czerwca 2026 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 lipca 2026 r. wskazuje, ze
oznaczenie IGFBP-3 jest wykonywane w ramach diagnostyki kwalifikujacej pacjenta oraz monitorowania leczenia w 3 PL:
B.19, B.20, B.64. Natomiast Zarzadzenie Nr 75/2026/DGL Prezesa NFZ z dnia 23 lipca 2026 r. w sprawie okreslenia
warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe (z pdzn. zm.), wskazuje,
ze obowiagzkiem swiadczeniodawcy jest zapewnienie realizacji badan tj. oznaczenie IGFBP-3 w PL: B.19, B.20, B.64, B.38,
B.41, B.42 oraz B.111, czyli facznie w 7 PL dotyczacych zaburzen wzrastania u dzieci i mtodziezy.

Jednoczesnie warto podkreslic, ze w obecnej wersji stownika procedur medycznych wedtug kodéw ICD-9 v.5.80
prowadzonego przez NFZ, nie uwzgledniono tego badania poprzez odpowiedni kod ICD-9.

9.2. Opinia Prezesa NFZ

Pismem z dnia 7 lipca 2026 r. wystosowano prosbe do Prezesa NFZ o przedstawienie opinii dotyczacej potencjalnych
skutkéw finansowych objecia przedmiotowych $wiadczen finansowaniem ze $rodkéw publicznych dla systemu ochrony
zdrowia, w tym dla podmiotéw zobowigzanych do finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej ze srodkéw publicznych.
Odpowiedz Prezesa NFZ w zakresie przedmiotowego zlecenia otrzymano pismem z dnia 7 sierpnia 2026 r (znak sprawy:
NFZ-DSOZ-SA0S.421.12.20262026.422722.AJA).

W odniesieniu do ocenianego $wiadczenia oznaczenie IGFBP-3 - biatko wigzace insulinopodobny czynnik wzrostu typu 3,
Prezes NFZ uznat, ze prognozowana w KSOZ liczba badar na poziomie 500 - 1 000 rocznie jest znaczaco zanizona.
Wskazano, ze badanie IGFBP-3 jest zazwyczaj wykonywane tacznie z oznaczeniem IGF-1, a dane sprawozdawcze NFZ za
2025 r. wykazaty wykonanie 17 943 badan IGF-1 u 11 599 pacjentow (gtéwnie w ramach poradni endokrynologicznych
- 96,3% wszystkich badan, a takze choréb metabolicznych, diabetologicznych, gastroenterologicznych, genetycznych,
neonatologicznych dla dzieci oraz ginekologicznych dla dziewczat). Na tej podstawie NFZ oszacowat, ze przy
uwzglednieniu ww. komorek organizacyjnych liczba potencjalnych badan IGFBP-3 wynositaby co najmniej 17 562 rocznie,
co przy cenie jednostkowej 74 - 200 zt oznaczatoby roczny skutek finansowy na poziomie co najmniej 1 299 588-
3512400 zt.

Jednoczesnie Prezes NFZ zwrdcit uwage, ze monitorowanie efektéw terapii pacjentéw leczonych w ramach programéw
lekowych powinno by¢ finansowane w ramach ryczattu diagnostycznego wiasciwego dla danego programu lekowego,
a nie w ramach AOS. Wskazano, ze w 2025 r. w programach lekowych B.19, B.20, B.38, B.41, B.42, B.64 obejmujacych
rozpoznania wymienione w KSOZ leczonych byto 9 706 dzieci.
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W zakresie klasyfikacji $wiadczenia ,Biatko wiazace insulinopodobny czynnik wzrostu typu 3 (IGFBP-3)" Prezes NFZ
wstepnie zaproponowat przypisanie kodu ICD-9: 178, w ramach kategorii ,| - Chemia kliniczna”.

9.3. Oszacowanie kosztéw $wiadczenia wg KSOZ

W KSOZ wskazano, ze wdrozenie finansowania ocenianego $wiadczenia (oznaczenie IGFBP-3 - biatko wiazace IGF-1)
w zakresie AOS, moze generowac potencjalne korzysci dla ptatnika publicznego poprzez ograniczenie liczby hospitalizacji
i przesuniecie czesci diagnostyki do trybu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.

o Koszt komercyjnego wykonania pojedynczego badania oszacowano na 74-200 zt.

o Roczna liczba badan wykonywanych w Polsce w poradniach endokrynologicznych, dla dzieci zostata oszacowana
na poziomie 500-1000 oznaczen (wiekszo$¢ tych badan jest wykonywana w trakcie hospitalizacji
diagnostycznych w potaczeniu z testami stymulujagcymi u dzieci z niedoborem wzrostu).

Komentarz AOTMIT

Ograniczeniem przedstawionych oszacowan jest brak petnej analizy kosztowej w ramach KSOZ. Dokument zawiera
jedynie dane dotyczace orientacyjnego kosztu komercyjnego wykonania badania oraz prognozowanej liczby oznaczen, bez
uwzglednienia rzeczywistych kosztow ponoszonych przez ptatnika publicznego, struktury finansowania Swiadczen,
kosztéw hospitalizacji mozliwych do unikniecia ani wptywu zmiany sposobu organizacji diagnostyki na budzet NFZ.
Oszacowany na podstawie danych przedstawionych w KSOZ roczny koszt wykonywania oznaczenia IGFBP-3 w zakresie
AOS wynosi od 37 000 do 200 000 zt.

9.4. Oszacowanie kosztéw swiadczenia wg Wydziatu Taryfikacji
AOTMIT

Zatozenia dotyczace wyceny
Koszty realizacji $wiadczenia: oznaczenie IGFBP3 - biatko wigzace IGF-1 zostaty oszacowane w oparciu o:

o dane o jednostkowych kosztach wytworzenia procedur (cennikéw wewnetrznych), przekazanych przez
Swiadczeniodawcow;

o analize cennikéw komercyjnych dostepnych na rynku;

o KSOZ zawierajace informacje o warunkach realizacji $wiadczenia.

W ponizszej tabeli przedstawiono statystyki opisowe kosztéw realizacji badania laboratoryjnego: oznaczenie IGFBP3 -
biatko wigzace IGF-1.

Tabela 8. Statystyki opisowe kosztu realizacji badan

Nazwa badania Liczba obserwaciji Srednia obcieta (zf)

Oznaczenie IGFBP-3 - biatko wigzace IGF-1 12 110,95
[Zrédto: Opracowanie wiasne AOTMIT]

Nie zidentyfikowano obserwacji w bazach danych pozyskanych od podmiotéw leczniczych dla oznaczenia IGFBP3 - biatka
wigzqgcego IGF-1. W zwigzku z tym oszacowanie kosztu realizacji tego Swiadczenia przeprowadzono w oparciu o cenniki
komercyjne laboratoriéw medycznych. Ceny komercyjne zostaty skorygowane o marze podmiotéw wykonujacych
badania, tak aby proponowana wycena odzwierciedlata rzeczywisty koszt wykonania swiadczenia, a nie cene sprzedazy.

Na podstawie zgromadzonych danych oszacowano koszty realizacji analizowanych s$wiadczen. W celu ograniczenia
wptywu obserwacji nietypowych na wyniki analizy zastosowano podejscie oparte na $redniej obcietej, tj. po wytaczeniu
wartosci skrajnych.

Propozycja wyceny

Na podstawie przeprowadzonej analizy kosztoéw proponuje sie przyjecie nastepujacej wyceny $wiadczenia: oznaczenie
IGFBP3 - biatko wigzace IGF-1.
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Tabela 9. Propozycja wycen swiadczen: oznaczenie IGFBP-3 - biatko wiazace IGF-1

Swiadczenie Propozycja wyceny (zf) Cena punktu (z1)* Propozycja wyceny
(punkty)
Oznaczenie IGFBP-3 - biatko wigzace IGF-1 111 186 60

*Wartosé 1 pkt stanowigca sredniq cene jednostki rozliczeniowej, dla analizowanych swiadczen, obowiqzujqcq do 30 czerwca 2027 .
9.5. Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia

9.5.1. Metodyka

Analiza dotyczy konsekwencji finansowych z perspektywy pfatnika publicznego (NFZ) w przypadku wprowadzenia zmian
do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczerh gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz. U. z 2016 r. poz. 357 z pézn. zm.)P! obejmujacych rozszerzenie katalogu
Swiadczen gwarantowanych o $wiadczenie pn.: oznaczenie IGFBP-3 - biatko wigzace IGF-1.

Dla oznaczenia IGFBP-3 - biatko wigzace IGF-1 nie wyodrebniono kodu ICD-9 umozliwiajacego jego identyfikacje
w bazach sprawozdawczych NFZ. W warunkach szpitalnych badanie to jest elementem przeprowadzanej u pacjenta
diagnostyki laboratoryjnej, jednak nie istniejg produkty rozliczeniowe NFZ jemu dedykowane. W konsekwenciji nie jest
mozliwe okreslenie aktualnej liczby wykonywanych badan ani zwigzanych z nimi kosztéw ponoszonych przez ptatnika
publicznego. Dlatego odstgpiono od opracowania analizy dla scenariusza istniejacego i przedstawiono konsekwencje
finansowe wprowadzenia proponowanych zmian w scenariuszu nowym, tj. uwzgledniajgc wytacznie szacowane koszty,
ktére beda ponoszone przez ptatnika publicznego w zwigzku z objeciem analizowanych $wiadczen finansowaniem ze
srodkéw publicznych w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.

Ocena konsekwencji finansowych zostata przeprowadzona w 3-letnim horyzoncie czasowym, od momentu zakfadanego
wprowadzenia $wiadczen do finansowania ze $rodkéw publicznych, tj. obejmujacym lata 2027-2029. W analizie
przeprowadzono prognoze zmian liczebnosci populacji objetych analizowanymi $wiadczeniami (analiza regresji) na
podstawie danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ obejmujacych lata 2020-2025.

Prognozowang liczbe pacjentéw kwalifikujacych sie do ocenianych badan oszacowano z wykorzystaniem modelu regresji
liniowej.

Koszty oszacowano z wykorzystaniem najbardziej prawdopodobnych wartosci parametrow wejsciowych (analiza
podstawowa). Dodatkowo przedstawiono dwa warianty oszacowan:

o minimalny, réznigcy sie:
o czestoscia realizacji oznaczen IGFBP-3 u jednego pacjenta w ciggu roku,
o odsetkiem pacjentéw otrzymujgcych przedmiotowe badanie sposréd wszystkich pacjentéw poddanych
badaniu IGF-1 w ramach AOS.

o maksymalny, w ktérym wykorzystano roczng prognozowang liczbe pacjentéw i oznaczen wskazang przez
ekspertéow.

9.5.2. Zatozenia

Liczebno$¢ populacji w wariancie podstawowym i minimalnym oszacowano na podstawie danych sprawozdawczych NFZ
za lata 2020-2025 dotyczacych procedury ICD-9 O32 Somatomedyna C (IGF-1) wykonywanej w ramach AOS
u pacjentdw pediatrycznych (<18. roku Zzycia) w poradniach endokrynologicznych dla dzieci oraz poradniach
endokrynologii i diabetologii dzieciecej, wyodrebnionych na podstawie kodéw ICD-10 wskazanych w KSOZ
i potwierdzonych przez ekspertéw klinicznych. Dla tych danych przyjeto w oparciu o opinie eksperckie odsetek pacjentéw,
u ktérych zostanie wykonane badanie IGFBP-3 na poziomie 50%.

81 Rozporzqdzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie swiadczeri gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz. U. z 2016
r. poz. 357 z pézn. zm.). Pozyskano z: https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20160000357, dostep z 29.07.2026 .
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Przyjecie takiego podejscia uzasadnione jest faktem, ze zgodnie z wytycznymi klinicznymi oraz opiniami ekspertéw
oznaczenie IGFBP-3 ma charakter badania uzupetniajgcego wzgledem oznaczenia IGF-1 i wykonywane jest w zblizonych
wskazaniach klinicznych, przede wszystkim w diagnostyce zaburzen wzrastania oraz monitorowaniu leczenia hormonem
wzrostu.

Czestos¢ wykonywania oznaczenia IGFBP-3 w ramach AOS przyjeto na podstawie opinii ekspertow klinicznych:

o W wariancie podstawowym: 3 razy w roku,
o w wariancie minimalnym: 2 razy w ciggu roku,
o w wariancie maksymalnym: przyjeto $rednig warto$¢ liczby wykonywanych badan rocznie z dwéch opinii
eksperckich.
Koszt jednostkowy oznaczenia IGFBP-3 stanowi propozycja wyceny przygotowana przez Wydziat Taryfikacji AOTMIT.

Catkowite koszty finasowania $wiadczenia pn. oznaczenie IGFBP-3 w ramach AOS oszacowano w wariancie
podstawowym i minimalnym jako iloczyn liczby pacjentéw kwalifikujgcych sie do badania, $redniej liczby oznaczen
wykonywanych na pacjenta w ciggu roku oraz kosztu jednostkowego badania; w wariancie maksymalnym - jako iloczyn
wskazanej przez ekspertéw liczby badan i kosztu jednostkowego badania.

Zatozenia zwiazane z kalkulacja wielkosci populacji i kosztéw zastosowania ocenianego $wiadczenia w diagnostyce wraz
z podaniem zrédet danych przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 10. Zatozenia przyjete w analizie wptywu na budzet ptatnika publicznego

Zmienna Wartosci Zrédto danych i komentarz

Oznaczenie IGFBP-3

Dane sprawozdawcze NFZ z lat 2020-2025

dotyczace procedury ICD-9 032 Somatomedyna C (IGF-1) vyykonywanej
w ramach AOS, we wskazaniach ICD-10 wymienionych w KSOZ

Opinie ekspertow
. w zakresie odsetka pacjentéw otrzymujacych przedmiotowe
badanie (50% pacjentéw z ww. populacji NFZ)
e w zakresie rocznej czestosci wykonywania badania (3x w roku)

Dane sprawozdawcze NFZ z lat 2020-2025

dotyczace procedury ICD-9 032 Somatomedyna C (IGF-1) vyykonywanej
w ramach AOS, we wskazaniach ICD-10 wymienionych w KSOZ

Opinie ekspertow
. w zakresie odsetka pacjentéw otrzymujacych przedmiotowe
badanie (50% pacjentéw z ww. populacji NFZ)
. w zakresie rocznej czestosci wykonywania badania (2x w roku)

Liczebnos¢  populacji/$wiadczen Szczegdtowe oszacowania
- wariant podstawowy w rozdziale 7.5.3.

Liczebnos¢  populacji/$wiadczen Szczegotowe oszacowania
- wariant minimalny w rozdziale 7.5.3.

Wariant minimalny stanowi 80% populacji wariantu podstawowego.

Opinie ekspertéw klinicznych

Liczebno$¢ populacji/ $wiadczen Szczegétowe oszacowania e wzakresie prognozowanej liczby pacjentéw kwalifikujacych sie
- wariant maksymalny w rozdziale 7.5.3. do badania oraz prognozowanej liczby badan wykonywanych
rocznie ($rednia z opinii dwdch ekspertow)

Koszt jednostkowy ocenianego Wstepna wycena $wiadczenia przeprowadzona przez Wydziat Taryfikacji
L. R 111 zt "
Swiadczenia AOTMIT

[Zr6dto: opracowanie wiasne AOTMIT]

9.5.3. Liczebnos¢ populacji

Prognozowang liczbe pacjentdéw i badan w analizowanym horyzoncie czasowym (lata 2027-2029) przedstawiono
W ponizszej tabeli.
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Tabela 11. Prognozowana liczba pacjentéw i oznaczen wykonywanych w latach 2027-2029

Prognozowana liczba pacjentow Prognozowana liczba badan
Rok wariant wariant wariant wariant wariant wariant
minimalny podstawowy maksymalny minimalny podstawowy maksymalny
Oznaczenie IGFBP-3
2027 1530 1913 10 500 3060 5739 21000
2028 1684 2105 11 500 3368 6315 23000
2029 1837 2297 12 500 3674 6891 25000
Razem 5051 6315 34 500 10 102 18 945 69 000

[Zrédito: opracowanie wiasne AOTMIT w oparciu o dane sprawozdawczo-rozliczeniowe NFZ i opinie ekspertow]

9.5.4. Koszty

Na podstawie przyjetych zatozen dotyczacych liczebnosci populacji oraz kosztow jednostkowych analizowanych
Swiadczen oszacowano catkowite wydatki pfatnika publicznego zwigzane z finansowaniem $wiadczenia w ramach
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. Przedstawiono je w ponizszej tabeli.

Tabela 12. Szacowane koszty finansowania analizowanych swiadczen w latach 2027-2029

Rok Wariant minimalny Wariant podstawowy Wariant maksymalny
Oznaczenie IGFBP-3
2027 339 660 PLN 637 029 PLN 2331000 PLN
2028 373 848 PLN 700 965 PLN 2553000 PLN
2029 407 814 PLN 764 901 PLN 2775000 PLN
Razem 1121 322 PLN 2102 895PLN 7 659 000 PLN

[Zrédito: opracowanie wiasne AOTMIT]

9.5.5. Ograniczenia

Analiza wptywu na budzet ptatnika publicznego obarczona jest nastepujagcymi ograniczeniami:

o

Ocena swiadczenia opieki zdrowotnej

Brak odrebnego kodu ICD-9 dla oznaczenia IGFBP-3 uniemozliwia bezposrednig identyfikacje rzeczywistej liczby
wykonywanych badan w lecznictwie szpitalnym oraz kosztéw ponoszonych obecnie przez ptatnika publicznego.
Skutkuije to brakiem mozliwosci przeprowadzenia poréwnania scenariusza istniejgcego i nowego z oszacowaniem
kosztéw inkrementalnych;

Populacja, u ktérej zostanie wykonane badanie IGFBP-3 w AOS w wariancie podstawowym i minimalnym zostata
oszacowana ha podstawie liczby pacjentéw z wykonanym oznaczeniem IGF-1, co stanowi zatozenie wynikajgce
z podobnych wskazan klinicznych, ale moze nie odzwierciedlaé rzeczywistego zapotrzebowania na badanie
IGFBP-3. Z ww. populacji, na podstawie wskazanego przez ekspertéw odsetka pacjentéw, ktéry faktycznie
otrzyma badanie IGFBP-3 oraz czestosci jego wykonywania wyodrebniono populacje docelowa. W wariancie
maksymalnym uwzgledniono roczng liczbe pacjentéw i oznaczeh wskazang przez ekspertéw. Takie podejscie
zwigzane jest z brakiem innych Zrédet danych oraz z niepewnoscig wynikajaca z réznic w praktyce klinicznej.

W populacji dla oznaczenia IGFBP-3 nie uwzgledniono pacjentéw, u ktérych badanie to jest wykonywane
w ramach kwalifikacji i monitorowania leczenia w programach lekowych. Zgodnie z zasadami ich realizacji s3 one
finansowane w ramach lecznictwa szpitalnego.

Analiza uwzglednia wytacznie bezposrednie koszty finansowania analizowanego badania. Nie uwzgledniono
potencjalnych oszczednosci wynikajacych z ograniczenia hospitalizacji celu wykonania diagnostyki,
wczeshiejszego ustalenia rozpoznania, zmniejszenia liczby dodatkowych badan diagnostycznych ani konsultacji
specjalistycznych.

Nie uwzgledniono potencjalnych zmian w liczbie wykonywanych badar w ramach LSZ po wdrozeniu finansowania
nowego $wiadczenia w AOS.
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o Wycena swiadczenia wykorzystana w analizie oparta jest na wstepnych kalkulacjach przygotowanych przez
Wydziat Taryfikacji AOTMIT i moze ulec zmianie na dalszych etapach procesu wyceny.
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10.

Kluczowe wnioski

Oznaczenie IGFBP-3 jest badaniem laboratoryjnym powszechnie stosowanym w praktyce klinicznej, znajdujgcym
zastosowanie w lecznictwie szpitalnym, w tym jako badanie wymagane przy kwalifikacji i monitorowaniu leczenia
w siedmiu programach lekowych. Niniejsza analiza nie dotyczyta wprowadzenia nowej technologii medycznej do
systemu ochrony zdrowia, lecz umozliwienie rozszerzenia finansowania $wiadczenia w ramach AOS.

Oznaczenie IGFBP-3 stanowi badanie uzupetniajace wzgledem oznaczenia IGF-1 w diagnostyce zaburzen
wzrastania u dzieci w wybranych wskazaniach klinicznych z obszaru endokrynologii dzieciecej oraz zaburzen osi
GH-IGF-1, jak réwniez podczas kwalifikacji do leczenia oraz w monitorowaniu leczenia GH.

Aktualne wytyczne kliniczne oraz dostepne dowody naukowe potwierdzajg mozliwos¢ pomocniczego
zastosowania badania we wskazanych populacjach pacjentéw, przy czym IGFBP-3 powinno by¢ interpretowane
facznie z oznaczeniem IGF-1 i obrazem klinicznym pacjenta. IGFBP-3 ma ograniczong warto$¢ jako samodzielny
test diagnostyczny, a jego wynik wymaga interpretacji facznie z IGF-1, parametrami auksologicznymi, wiekiem,
stadium dojrzewania, stanem odzywienia oraz chorobami wspétistniejagcymi. Dowody naukowe nie uzasadniaja
stosowania IGFBP-3 jako samodzielnego testu potwierdzajgcego lub wykluczajgcego niedobdr hormonu wzrostu.

Zgodnie ze stownikiem NFZ dotyczacym procedur ICD-9 (PL CM v. 5.88) oceniane badanie laboratoryjne nie
posiada odrebnego kodu ICD-9.

Wydziat Taryfikacji AOTMIT, na podstawie przeprowadzonej analizy kosztéw realizacji Swiadczenia ,0znaczenie
IGFBP-3”, zaproponowat jego wycene na poziomie 111 PLN.

Analiza wptywu na budzet zostata przeprowadzona z perspektywy ptatnika publicznego w 3-letnim horyzoncie
czasowym (lata 2027-2029). Szacowana liczba pacjentéw w latach 2027-2029 w wariancie podstawowym
analizy wynosi w 1. roku: 1 913, 2. roku: 2 105, 3. roku: 2 297. Szacowana liczba badain w latach 2027-2029
w wariancie podstawowym wynosi w 1. roku: 5 739, 2. roku: 6 315, 3. roku: 6 891. Szacowane catkowite koszty
w latach 2027-2029 w wariancie podstawowym wynosza 1. roku: 637 029 PLN, 2. roku: 700 965 PLN, 3. roku:
764 901 PLN.

W opinii ekspertéw z perspektywy organizacyjnej finansowanie badania w AOS moze ograniczy¢ potrzebe
kierowania czesci pacjentéw do lecznictwa szpitalnego wytacznie w celu wykonania diagnostyki laboratoryjne;j.
Dostepne dane nie pozwalajg jednak jednoznacznie okresli¢ liczby hospitalizacji mozliwych do unikniecia ani
oszczednosci netto dla ptatnika.

Eksperci kliniczni jednoznacznie poparli finansowanie oznaczenia IGFBP-3 w zakresie AOS, wskazujac na
mozliwos$¢ skrécenia procesu diagnostycznego, poprawy dostepnosci badan oraz ograniczenia liczby hospitalizacji
wykonywanych wytacznie w celu przeprowadzenia diagnostyki.

Wiaczenie oznaczenia IGFBP-3 do katalogu swiadczen gwarantowanych z zakresu AOS jest zgodne z zatozeniami
projektu ,Odwrécona Piramida Swiadczery”.
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Zarzadzenie Nr 75/2026/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia zmieniajace zarzadzenie w sprawie okreslenia

75/2026/DGL | warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe. Baza Aktéw Wtasnych NFZ.
Prezesa NFZ Pozyskano z: https://baw.nfz.gov.pl/NFZ/document/43946/Zarzadzenie-75_2026_DGL, , dostep z: 10.07.2026 r.
Pozostate
Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji. (2016). Wytyczne oceny technologii medycznych (HTA) (Wersja 3.0).
AOTMIT 2016 Pozyskano z: https://www.aotm.gov.pl/wp-content/uploads/2020/07/20160913_Wytyczne_AOTMIT-1.pdf, dostep z
29.07.2026 r.
FDA-NIH Biomarker Working Group. (2016). BEST (Biomarkers, EndpointS, and other Tools) resource. U.S. Food and Drug
FDA 2016 Administration & National Institutes of Health. Pozyskano z: https://www.ncbi.nim.nih.gov/books/NBK326791, dostep z

29.07.2026 .
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13. Zataczniki

Zatacznik 1. Metodyka analizy klinicznej

Przeszukiwania dotyczace oceny doktadnosci diagnostycznej i/lub oceny monitorowania leczenia z wykorzystaniem
oznaczania IGFBP-3 przeprowadzono w Medline i Embase via Ovid oraz Cochrane w dniu 30.06.2026 r. zgodnie
z Wytycznymi oceny technologii medycznych (wersja 3.0).82 Wyszukiwanie ograniczono do lat 2015-2026.

Proces selekcji badan zostat przeprowadzony dwuetapowo w oparciu o kryteria witaczenia i wykluczenia (dwa
oddzielne wskazania w tabelach ponizej). Selekcje publikacji, w pierwszej kolejnosci na podstawie abstraktéw,
a nastepnie w oparciu o petne teksty publikacji, przeprowadzito dwoch niezaleznie pracujgcych analitykow.
W przypadku wystapienia niezgodnosci opinii w trakcie weryfikacji badan w oparciu o petne teksty doniesien
naukowych, ostateczne stanowisko uzgadniano w drodze konsensusu (z udziatem trzeciego analityka). Ekstrakcja
przeprowadzana byfa przez dwdéch analitykéw i nastepnie weryfikowana przez niezaleznego analityka. Jakos¢
metodyczng oraz wiarygodnos$¢ dowodéw naukowych oceniano z wykorzystaniem narzedzi dostosowanych do
rodzaju badania: dla przegladéw systematycznych zastosowano skale AMSTAR 2, dla badan obserwacyjnych z grupa
kontrolng - skale Newcastle-Ottawa (NOS), natomiast dla badan obserwacyjnych bez grupy kontrolnej - skale
NICE.

Tabela 13. Kryteria wtaczenia i wykluczenia do analizy (oznaczenie IGFBP-3)

Kategoria Kryteria wiaczenia Kryteria wykluczenia

Populacja Pacjenci pediatryczni z chorobami z zakresu -
docelowa endokrynolqgii i diabetologii dzieciecej (ICD-10
zgodnie z KSOZ; rozdziat 4.6

Interwencja Badanie poziomu IGFBP-3: diagnostyka i -
monitorowanie

Komparator Brak ograniczen -

Punkty Punkty koncowe zwigzane z doktadnosciag -
konicowe diagnostyczna i/lub monitorowaniem leczenia
Metodyka o  przeglady systematyczne; o  opracowania wtérne niebedace przegladami
o  badania kliniczne z randomizacja lub bez, systematycznymi,
o  badania obserwacyjne o  opisy przypadkéw,
prace pogladowe,
badania in vitro i na zwierzetach
Inne o  publikacje w jezyku angielskim lub polskim, o  publikacje dostepne wytacznie w formie abstraktow oraz
o  doniesienia naukowe opublikowane w doniesien konferencyjnych,
postaci petnych tekstéw o  publikacje w jezykach innych niz angielski lub polski

[Zrédito: opracowanie wiasne AOTMIT]

Tabela 14. Strategia wyszukiwania doniesienn naukowych w bazie EMBASE via Ovid (data wyszukiwania 30.06.2026)

Lp. Kwerenda Liczba rekordéw
1. IGFBP3.abti. 2796

2. IGFBP-3.ab,ti. 7 061

3. "insulin-like growth factor binding protein 3".ab,ti. 2416

4. lor2or3 1,081

5. exp infant/ 1 296,06

82 AOTMIT. (2016). Wytyczne oceny technologii medycznych (HTA, ang. health technology assessment) wersia 3.0. Pozyskano z:
https://www.aotm.gov.pl/wp-content/uploads/2020/07/20160913_Wytyczne_AOTMIT-1.pdf, dostep z 10.06.2026 r.
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Lp. Kwerenda Liczba rekordow
6. exp child/ 3631636
7. exp adolescent/ 2098 835
8. exp pediatrics/ 140 356
9. S5or6or7or8 4687 263
10. | exp drug monitoring/ 68 559
11. | exp diagnostic test/ 1521, 40
12. | exp diagnosis/ 9933525
13. | exp laboratory technique/ 263 115
14. | 10or11or12o0r13 9994, 86
15. [ 4and 9 and 14 767

16. | limit 15 to yr="2015 -Current" 417

Tabela 15. Strategia wyszukiwania doniesien naukowych w bazie MEDLINE via Ovid (data wyszukiwania 30.06.2026)

Lp. Kwerenda Liczba rekordow
1. exp Insulin-Like Growth Factor Binding Protein 3/ 5027

2. IGFBP3.ab,ti. 1636

3. IGFBP-3.ab,ti. 5632

4. lor2or3 8270

5. exp Infant/ 1351,32
6. exp Child/ 2346770
7. exp Adolescent/ 2425 565
8. exp Pediatrics/ 67 463

9. 5or6or7or8 4338 665
10. | exp Drug Monitoring/ 33181

11. | exp Diagnostic Tests, Routine/ 16423

12. | exp Diagnosis/ 10178 494
13. | exp Clinical Laboratory Techniques/ 2912825
14. | 10or11or12o0r13 10226 189
15. [ 4and 9and 14 1004

16. | limit 16 to yr="2015 -Current" 177

Tabela 16. Strategia wyszukiwania doniesien naukowych w bazie Cochrane (data wyszukiwania 30.06.2026)

Lp. Kwerenda Liczba rekordéw

#1 MeSH descriptor: [Insulin-Like Growth Factor Binding Protein 3] explode all trees 509

#2 (IGFBP3):ti,ab,kw 191

#3 (IGFBP-3):ti,ab,kw 775

#4 #1 or #2 or #3 1082

#5 MeSH descriptor: [Drug Monitoring] explode all trees 3162

#6 MeSH descriptor: [Diagnosis] explode all trees 489 905

#7 MeSH descriptor: [Clinical Laboratory Techniques] explode all trees 58 287

#8 MeSH descriptor: [Diagnostic Tests, Routine] explode all trees 386
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Lp. Liczba rekordow
#9 #5 or #6 or #7 or #8 490 094
#10 | MeSH descriptor: [Child] explode all trees 85566
#11 | MeSH descriptor: [Adolescent] explode all trees 141 540
#12 | MeSH descriptor: [Pediatrics] explode all trees 1097
#13 | MeSH descriptor: [Infant] explode all trees 47 247
#14 | #10 or #11 or #12 or #13 212 184
#15 | #4 and #9 and #14 with Cochrane Library publication date Between Jan 2015 and Dec 2026 37

Rysunek 1. Diagram selekcji badan pierwotnych i wtérnych (oznaczenie IGFBP-3)

Medline (Ovid)
N=177

Embase (Ovid)
N=417

Cochrane
N=37

A

Po usunieciu duplikatow, N=546

A

Weryfikacja w oparciu o tytuty i abstrakty, N=546

y

Weryfikacja w oparciu o petne teksty, N=13

Wykluczono: N=533

4

Publikacje wtaczone do analizy: N=3

A 4

Wykluczono: N=11

= Inne: 4
= Populacja: 1
= Punkty koncowe: 6

Publikacje z referencji, N=1

[Zr6dto: opracowanie wiasne AOTMIT]
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Zatacznik 2. Charakterystyka dowodéw naukowych
Tabela 17. Publikacje wtaczone do analizy
Lp. Nazwa Typ publikacji Populacja (N) Interwencja (N) Komparator (N) Ocena jakosci
badania badan
Diagnostyka
1. Shen 201583 Przeglad Dzieci z Oznaczenie stezenia Referencyjny standard | Krytycznie niska
systematyczny z podejrzeniem IGF-1 (N=1633) oraz diagnostyczny (dwa (AMSTAR 2)
metaanalizag badarn | GHD (IGF-1: 770 IGFBP-3 (N=1596) w testy stymulacji GH)
oceniajacych pacjentéw z GHD i | surowicy (N=1633 dla IGF-1
trafnosé¢ 863 osoby z grup oraz N=1596 dla
diagnostyczng kontrolnych? IGFBP-3)
(N=1633); IGFBP-
3: 736 pacjentéw z
GHD i 860 0séb z
grup kontrolnych?
(N=1596))
Monitorowanie
2. Xia 20238 Obserwacyjne, Dzieci z GHD Wysokie dawki PEG- Niskie dawki rhGH 6/9 (skala NOS)
retrospektywne z (N=44) rhGH (N=23). (N=21)
grupa kontrolna Oznaczenie poziomu IGFBP-3 jako wskaznik
(prospektywne . . , .
o b monitorowania efektéw leczenia
zbieranie danych)
3. Asik 202285 Obserwacyjne, Dzieci z GHD Terapia GH (N=44) Brak 6/8 (skala NICE)
retrospektywne, (N=44)
jednoramienne

[Zrédito: opracowanie wiasne AOTMIT]
GH - hormon wzrostu (ang. growth hormone); GHD - niedobér hormonu wzrostu (ang. growth hormone deficiency); IGF-1 - insulinopodobny czynnik
wzrostu typu 1 (ang. (insulin-like growth factor 1); IGFBP-3 - biatko wigzqce insulinopodobny czynnik wzrostu typu 3 (ang. insulin-like growth factor
binding protein 3); ISS - idiopatycznie niski wzrost (ang. idiopathic short stature); PEG-rhGH - dtugodziatajgcy pegylowany rekombinowany ludzki hormon
wazrostu (ang. long-acting polyethylene glycol recombinant human growth hormone)

a) Grupy kontrolne stanowity dzieci z idiopatycznie niskim wzrostem (ang. idiopathic short stature, ISS) lub bez GHD.

b) Pomimo uzycia okreslenia ,randomly divided” w publikacji, zgodnie z klasyfikacjq autoréw badanie uznano za retrospektywne i taki charakter przyjeto

W niniejszej analizie.

Tabela 18. Charakterystyka przegladu systematycznego wtaczonego do analizy

2013r.

Przeszukane bazy medyczne: PubMed, Embase, China National Knowledge
Infrastructure (CNKI)

Obszar charakterystyki Shen 2015
Metodyka Typ publikacji: przeglad systematyczny z metaanaliza badar oceniajacych | Zrédto finansowania:  brak
trafno$¢ diagnostyczna informacji
Przedziat czasowy objety wyszukiwaniem: badania opublikowane do grudnia | Konflikt interesow:

zadeklarowano brak konfliktu

Synteza wynikéw

Metaanaliza

Populacja

Dzieci z podejrzeniem niedoboru hormonu wzrostu (ang. growth hormone deficiency, GHD)
tacznie uwzgledniono:
o  w metaanalizie dla IGF-1: 770 pacjentéw z GHD i 863 osoby z grup kontrolnych (N=1633),

o  w metaanalizie dla IGFBP-3: 736 pacjentéw z GHD i 860 0s6b z grup kontrolnych (N=1596)

Interwencja

Oznaczenie stezenia IGF-1 oraz IGFBP-3 w surowicy jako indeksowych testow diagnostycznych stuzacych do
rozpoznawania GHD

Komparator

Referencyjny standard diagnostyczny - rozpoznanie GHD potwierdzone dwoma testami stymulacji wydzielania
GH (ztoty standard); wyniki testéw indeksowych poréwnywano z grupami kontrolnymi tj. wynikami uzyskanymi u
dzieci z idiopatycznie niskim wzrostem (ang. idiopathic short stature, 1SS) lub bez GHD

83 Shen, Y., Zhang, J., Zhao, Y., Yan, Y., Liu, Y., & Cai, J. (2015). Diagnostic value of serum IGF-1 and IGFBP-3 in growth hormone deficiency: a systematic review
with meta-analysis. European joumal of pediatrics, 174(4), 419-427. https://doi.org/10.1007/s00431-014-2406-3.

84 Xia, W., Wang, T., & Pan, J. Y. (2023). Effects of different doses of long-acting growth hormone in treating children with growth hormone deficiency. World
joumal of clinical cases, 11(28), 6715-6724. https://doi.org/10.12998/wjcc.v11.i28.6715.

85 Asik, A., Bolu, S. (2022). An evaluation of IGF-1 and IGFBP-3 levels in patients receiving growth hormone therapy and these parameters therapeutic efficacy.
J Exp Clin Med, 39(4), 1230-1234. https://doi.org/10.52142/omujecm.39.4.51.
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Obszar charakterystyki

Shen 2015

Typ i liczba badan

12 badan (8 przekrojowych, 3 kliniczno-kontrolne, 1 kohortowe prospektywne)

Kryteria wiaczenia i
wykluczenia

Kryteria wiaczenia:

o  badania oceniajace diagnostyczng wartos¢ IGF-1 i/lub IGFBP-3 u dzieci o nieokreslono

z podejrzeniem GHD,

przypadki z GHD, grupa kontrolna obejmujaca dzieci z ISS lub bez GHD,
rozpoznanie GHD potwierdzone dwoma testami stymulacji GH,

mozliwoé¢ uzyskania lub obliczenia liczby wynikéw prawdziwie
dodatnich (ang. true positive, TP), fatszywie dodatnich (ang. false positive,
FP), fatszywie ujemnych (ang. false negative, FN) oraz prawdziwie

ujemnych (ang. true negative, TN),

o w przypadku nakfadajacych sie populacji uwzgledniano publikacje

najnowsza lub obejmujgca najwieksza probe

Kryteria wykluczenia:

Punkty koricowe

czuto$¢ (ang. sensitivity),
swoisto$¢ (ang. specificity),

O O O O O o

wartos¢ Q*

dodatni wspdtczynnik wiarygodnosci (ang. positive likelihood ratio, PLR),
ujemny wspotczynnik wiarygodnosci (ang. negative likelihood ratio, NLR),
pole pod krzywa SROC (ang. area under the summary receiver operating characteristic curve, AUC),

Ocena jakosci w skali
AMSTAR 2

Krytycznie niska (brak uprzednio opracowanego i zarejestrowanego protokotu przegladu, brak listy badan

wykluczonych wraz z uzasadnieniem)

Ograniczenia

o  heterogenicznos¢ badan wigczonych do przegladu systematycznego (réznice w stosowanych wartosciach
odciecia (cut-off) dla oznaczenia IGFBP-3, zastosowanie réznych metod oznaczen laboratoryjnych, rézne
charakterystykibadanych populacji (m.in. wiek, pte¢, stadium dojrzewania), roznice w kryteriach rozpoznania
GHD) - metaregresja nie pozwolita na jednoznaczne zidentyfikowanie zrédet heterogenicznosci,

o  mozliwos$¢ wystepowania btedu publikacyjnego,

o  retrospektywny kierunek wigkszosci badan wtaczonych do przegladu systematycznego

[Zrédito: opracowanie wiasne AOTMIT]

GHD - niedobér hormonu wzrostu (ang. growth hormone deficiency); IGF-1 - insulinopodobny czynnik wzrostu typu 1 (ang. (insulin-like growth factor 1);
IGFBP-3 - biatko wigzqce insulinopodobny czynnik wzrostu typu 3 (ang. insulin-like growth factor binding protein 3); ISS - idiopatycznie niski wzrost (ang.

idiopathic short stature)

Tabela 19. Charakterystyka dowoddw naukowych wigczonych do analizy

Obszar charakterystyki

Xia 2023

Asik 2022

Typ badania

Obserwacyjne, retrospektywne z grupa kontrolng
(prospektywne zbieranie danych)?

Obserwacyjne, retrospektywne jednoramienne

Okres zbierania danych
(lokalizacja badania)

2014-2018 (Chiny)

Sierpien 2016 - luty 2021 (Turcja)

Populacja (N)

Dzieci z niedoborem GH (44)

Dzieci z niedoborem GH (44)

Kryteria wiaczenia

o wzrost dziecka mniejszy niz 2 odchylenia
standardowe (SD) od $redniego wzrostu dzieci i tej
samej ptci przy rocznym tempie wzrostu <5 cm/rok,

o test stymulacji wydzielania GH z uzyciem klonidyny i
argininy ze szczytem GH <10 ng/ml,

o dzieci przed okresem pokwitania, w wieku co
najmniej 3 lat, z wiekiem kostnym < 9 lat u dziewczat
oraz 10 lat u chtopcow,

o  brak leczenia GH w ciagu ostatnich 6 miesiecy,

o  wyrazenie $wiadomej zgode na udziat w badaniu i
podpisanie formularza $wiadomej zgody.

o wazrost ponizej -2 punktéw odchylenia
standardowego (SDS) dla wieku i ptci lub
ponizej 3. percentyla;

o  roczna predkos¢ wzrastania ponizej 25.
percentyla;

o  wiekkostny opdzniony o co najmniej 2 lata
wzgledem wieku kalendarzowego u dzieci
przed okresem dojrzewania;

o  wykluczenie patologicznych przyczyn
niskorostosci innych niz niedobér GH
(GHD), takich jak choroby uktadowe,
zespot Turnera czy dysplazje szkieletowe;

o  niewystarczajgca odpowiedz GH w co
najmniej dwodch testach stymulacyjnych
GH (maksymalne stezenie GH <10 ng/ml).

Kryteria wykluczenia

nieprawidtowa funkcja watroby i nerek;

pozytywne wyniki testdw na obecnos$¢ HBcAg,
HBsAg i przeciwciat anty-HB wirusa zapalenia
watroby typu B;

o  ciezkie choroby, takie jak choroby hematologiczne,
sercowo-ptucne, nowotwory ztosliwe, zakazenia
ogolnoustrojowe, niedobory odpornosci;

o  pacjenci pozostajacy pod obserwacja
krocej niz rok,

o  pacjenci, ktorzy rozpoczeli terapie GH
w innym osrodku,

o  pacjenci nieprzestrzegajacych zalecen
dotyczacych leczenia GH oraz pacjenci
z niekompletna dokumentacjg medyczna

Ocena swiadczenia opieki zdrowotnej
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Obszar charakterystyki Xia 2023 Asik 2022
potencjalni pacjenci z nowotworami; cukrzyca;
alergia na leki;
anomalie zwigzane ze wzrostem i rozwojem (np.
zespot Turnera).
Interwencja (N) Wysokie dawki PEG-rhGH (0,2 mg/kg) podawane dozylnie | Terapia GH
raz na tydzien (N=23)
Komparator (N) Niskie dawki PEG-rhGH (0,14 mg/kg) podawane dozylnie | Brak
raz na tydzien (N=21)
Punkty koricowe o  monitorowanie efektéw leczenia (ang. efficacy o  wyjéciowe stezenie IGFBP-3 SDS,
zwiaz:?ne z oznaczeniem indicators), o  zmiana stezenia IGFBP-3 po roku leczenia,
poziomem IGFBP-3 o zm'!;j\n.a ste?enia IGI.:BP-3 ngledem wartosci o  zaleznoé¢ pomiedzy zmiang IGFBP-3 a
wyjsciowej w trakcie leczenia PEG-rhGH, odpowiedzia wzrostowa (ang. growth
o  poréwnanie stezenia IGFBP-3 pomiedzy grupami response)
otrzymujacymi wysoka i niskg dawke GH
Zrédto finansowania Brak informaciji Zadeklarowano brak finansowania
Ocena jakosci w skali 6/9 (skala NOS) 6/8 (skala NICE)
NOS/NICE

[Zrédito: opracowanie wiasne AOTMIT]

IGFBP-3 - biatko wigzqce insulinopodobny czynnik wzrostu typu 3 (ang. insulin-like growth factor binding protein 3); PEG-thGH - dtugodziatajqcy
pegylowany rekombinowany ludzki hormon wzrostu (ang. long-acting polyethylene glycol recombinant human growth hormone)

a) Pomimo uzycia okreslenia ,randomly divided” w publikacji, zgodnie z klasyfikacjq autoréw badanie uznano za retrospektywne i taki charakter przyjeto
W hiniejszej analizie.

Zatacznik 3. Woyniki analizy klinicznej

Shen 2015

W przegladzie systematycznym z metaanaliza Shen 2015 oceniono warto$¢ diagnostyczng oznaczenia stezenia
IGFBP-3 w surowicy u dzieci z podejrzeniem GHD. Do analizy wtgczono 12 badan obejmujacych 736 pacjentéw z
GHD oraz 860 osdb z grup kontrolnych (tacznie N=1596).

o Czutos¢ oznaczenia IGFBP-3 wyniosta 50% (95% Cl: 46%; 54%), co oznacza, ze test prawidtowo
identyfikowat potowe dzieci rzeczywiscie chorujagcych na GHD. Innymi stowy, u okoto potowy dzieci
rzeczywiscie chorujgcych na GHD wynik badania byt dodatni, natomiast u pozostatych dzieci test nie
wykrywat choroby (wynik fatszywie ujemny).

o Swoistos¢ oznaczenia IGFBP-3 wyniosta 79% (95% Cl: 76%; 82%), co wskazuije, ze blisko 8 na 10 dzieci bez
GHD zostato prawidtowo rozpoznanych jako osoby zdrowe. Jednoczesnie u okoto 21% dzieci bez GHD
wynik badania mégt btednie wskazywac¢ na obecnos$¢ choroby (wynik fatszywie dodatni).

o Dodatni wspétczynnik wiarygodnosci (PLR) wynidst 2,69 (95% Cl: 1,66; 4,37), co oznacza, ze dodatni wynik
oznaczenia IGFBP-3 byt okoto 2,7 razy bardziej prawdopodobny u dziecka z GHD niz u dziecka bez tej
choroby.

o Ujemny wspétczynnik wiarygodnosci (NLR) osiggnat natomiast wartos¢ 0,64 (95% CI: 0,50; 0,81), co
oznacza, ze ujemny wynik oznaczenia IGFBP-3 jedynie w niewielkim stopniu zmniejsza
prawdopodobieristwo wystepowania GHD.

o Pole pod krzywa SROC (AUC) wyniosto 0,80, natomiast wartos¢ Q* 0,73. Parametry te odzwierciedlajg
0g0Ing doktadnos¢ diagnostyczna testu. Wartosé AUC wskazuije, ze oznaczenie IGFBP-3 cechuje sie dobra
zdolnoscig do rozrézniania dzieci z GHD od dzieci bez tej choroby. Z kolei wartos¢ Q* oznacza, ze przy
optymalnym zréwnowazeniu czutosci i swoistosci test osiggatby okoto 73% skutecznosci w obu tych
parametrach, co réwniez wskazuje na umiarkowana do dobrej skutecznosci diagnostycznej.

kacznie uzyskane wyniki wskazuja, ze oznaczenie IGFBP-3 charakteryzuje sie umiarkowanag skutecznoscig
diagnostyczng. Stosunkowo wysoka swoisto$¢ (79%) sugeruje, ze dodatni wynik moze wspiera¢ proces
diagnostyczny, natomiast umiarkowana czuto$¢ (50%) oraz stosunkowo wysoka wartos¢ NLR (0,64) wskazuja, ze
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ujemny wynik badania nie pozwala na wiarygodne wykluczenie GHD. Autorzy wskazali, ze oznaczenie IGFBP-3 moze
stanowi¢ badanie uzupetniajgce w diagnostyce GHD, jednak nie zastepuje referencyjnych testéw stymulacji

wydzielania GH.

Tabela 20. Wyniki dotyczace skutecznosci diagnostycznej oznaczenia IGFBP-3 (Shen 2015)

Punkt koricowy

Populacja (N)

Rodzaj syntezy
(liczba badan)

Wynik

Czutosc
(ang. sensitivity)

Swoistos¢
(ang. specificity)

Dodatni wspétczynnik wiarygodnosci
(ang. positive likelihood ratio, PLR)

Ujemny wspétczynnik wiarygodnosci
(ang. negative likelihood ratio, NLR)

Dzieci z podejrzeniem GHD
(1596)

Metaanaliza (12)

0,50 (95% Cl: 0,46; 0,54)
>=95,9%

Metaanaliza (12)

0,79 (95% CI: 0,76; 0,82)
=95,6%

Metaanaliza (12)

2,69 (95% Cl: 1,66; 4,37)
1>=89,2%

Metaanaliza (12)

0,64 (95% Cl:0,50; 0,81)
1>=90,6%

Pole pod krzywa SROC Metaanaliza (12) 0,80
(ang. area under the summary receiver operating

characteristic curve, AUC)

Wartos¢ Q* Metaanaliza (12) 0,73

[Zrédito: opracowanie wlasne AOTMIT]

Xia 2023

W obserwacyjnym, retrospektywnym badaniu z grupa kontrolng obejmujgcym 44 dzieci z GHD, leczonych przez 2
lata dtugodziatajgcym pegylowanym rekombinowanym ludzkim GH, stezenie IGFBP-3 monitorowano przed
rozpoczeciem leczenia oraz w jego trakcie. Jednoczes$nie oceniano stezenie IGF-1, tempo wzrastania, wskaznik
odchylenia standardowego wzrostu oraz wiek kostny. Autorzy badania uwzglednili IGFBP-3 wérdéd wskaznikéw
oceny skutecznosci leczenia (ang. efficacy indicators).

o

Po roku terapii stwierdzono istotny statystycznie wzrost stezenia IGFBP-3 w obu grupach leczonych (grupa
otrzymujaca wysoka dawke: z 4,18 + 0,86 do 5,64 + 1,41, grupa otrzymujaca niskg dawke: z 3,57 £ 0,72 do
5,37 £ 1,11; w obu przypadkach p<0,05), co potwierdza, ze IGFBP-3 stanowi biomarker odpowiadajacy na
leczenie GH.

Nie wykazano istotnych statystycznie réznic w stezeniu IGFBP-3 pomiedzy grupami otrzymujgcymi wysoka
i niska dawke PEG-rhGH, co moze sugerowadé, ze oba schematy dawkowania wywierajg poréwnywalny
wptyw na aktywacje osi GH-IGF.

Asik 2022

W badaniu Asik 2022 oceniono zmiany stezenia IGFBP-3 podczas pierwszego roku leczenia GH oraz zwigzek
wyjsciowego stezenia IGFBP-3 z odpowiedzig wzrostowg u 44 dzieci z GHD. Stezenie IGFBP-3 oznaczano przed
rozpoczeciem terapii oraz po pierwszym roku leczenia.

Wykazano, ze $rednia wartos¢ IGFBP-3 wyrazona jako SDS istotnie wzrosta po roku terapii z -0,78 SDS do
0,04 SDS. Rdéznica byta istotna statystycznie (t = -6,81; 95% Cl: od -1,06 do -0,58; p<0,001), co wskazuje, ze

Nie wykazano istotnych statystycznie réznic w czestosci wystepowania obnizonych wartosci IGFBP-3 (SDS
<-2) pomiedzy pacjentami z cze$ciowym (6,1%) i catkowitym (18,2%) GHD (p > 0,05), co sugeruje, ze IGFBP-

O

leczenie GH skutecznie zwieksza stezenie IGFBP-3.
(e}

3 ma ograniczong wartos¢ w réznicowaniu stopnia GHD.
(e}

Ocena swiadczenia opieki zdrowotnej

Nie stwierdzono istotnych statystycznie réznic w odpowiedzi wzrostowej pomiedzy pacjentami z wyjsciowym
stezeniem IGFBP-3 <2 SDS a pacjentami z IGFBP-3 =2 SDS. Srednia ranga odpowiedzi wzrostowej wynosita
odpowiednio 10,75 i 23,60 (mediana: -0,15 vs 0,42), jednak rdznica nie osiggneta istotnosci statystycznej
(Z=-1,91; p=0,056). Ponadto nie wykazano istotnej korelacji pomiedzy wyjsciowym stezeniem IGFBP-3
a zmiang wysokosci ciata w pierwszym roku terapii (r=-0,150; p=0,330). Wyniki te wskazuja, ze w badanej
grupie wyjsciowe stezenie IGFBP-3 nie byto istotnie zwiazane z odpowiedzig wzrostowg na leczenie GH.
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Wyniki badania wskazuja, ze oznaczenie IGFBP-3 moze by¢ przydatne do monitorowania biologicznej odpowiedzi na
leczenie GH, jednak jego warto$¢ diagnostyczna w réznicowaniu stopnia niedoboru GH oraz wartos$¢ prognostyczna
w przewidywaniu odpowiedzi wzrostowej sg ograniczone. Ponadto autorzy wskazali, ze zmiany stezen IGF-1 i IGFBP-

3 w pierwszym roku leczenia, oceniane facznie z wyjSciowym stezeniem IGF-1, mogg stanowi¢ uzyteczne narzedzie do
oceny odpowiedzi wzrostowej u dzieci z GHD.
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Zatacznik 4. Opinie ekspertéow klinicznych

Tabela 21. Opinie ekspertéw klinicznych - kluczowe przyczyny, dla ktérych wnioskowane swiadczenie powinno/nie powinno by¢ finansowane ze srodkéw publicznych
w okreslonych wskazaniach w zakresie AOS

Ekspert

TAK |

Opinia ekspercka uzasadnienie

NIE

Whioskowane swiadczenie we wskazanym ponizej zakresie powinno by¢ finansowane ze srodkéw publicznych

Oznaczenie IGFBP-3 - biatko wigzace IGF-1

Grupy wskazan dla

oznaczenia IGFBP-3 ICD-10: R62.9, E34.3, E23.0, E23.6, Q87.1, Q96.0, Q96.1, Q96.2, Q96.3, Q96.4, Q96.8, Q96.9, F50, E34.9, E34.8

prof. dr hab. Mieczystaw
Walczak

oraz

prof. dr hab. Matgorzata
Mysliwiec

TAK

Oznaczenie IGFBP-3 jest wykonywane w diagnostyce zaburzen wzrastania u dzieci. IGFBP-3 jest stabilnym markerem funkcjonowania osi GH-IGF-1, mniej
zaleznym od stanu odzywienia i chordb przewlektych niz samo IGF-1, co czyni go szczegdlnie przydatnym w ambulatoryjnej ocenie dzieci z niskorostoscig i
opdznieniem wzrastania. Badanie umozliwia wstepne réznicowanie niedoboru hormonu wzrostu od niskorostosci spowodowanej chorobami przewlektymi,
niedozywieniem lub zaburzeniami metabolicznymi. Uzyskanie wynikéw IGFBP-3 w warunkach poradni pozwala w niektérych przypadkach ograniczy¢ liczbe
niepotrzebnych hospitalizacji i skroci¢ czas diagnostyki. Badanie IGFBP-3 jest zgodne z miedzynarodowymi wytycznymi (GHRS, ESPE) i stanowi element
standardowego postepowania w endokrynologii pediatrycznej [zgodnie z KSOZ].

prof. dr hab. lwona Ben-
Skowronek

TAK

o

Insulinopodobny czynnik wzrostu 1 (IGF-1, somatomedyna C) to hormon peptydowy produkowany gtéwnie w watrobie pod wptywem GH. Odpowiada za
wzrost kosci, tkanek i narzadéw oraz wspiera regeneracje organizmu. Dziata podobnie do insuliny, pomagajac utrzymac prawidtowa gospodarke glukozowa.
Wspomaga synteze biatek, produkcje kolagenu i odnowe tkanek po urazach oraz chorobach wyniszczajacych. Nadmiar IGF-1 moze sprzyja¢ rozwojowi
nowotwordow poprzez hamowanie apoptozy. Jego aktywnosc reguluja biatka wiazace, przede wszystkim IGFBP-3.

IGFBP-3 to gtéwne biatko transportujace we krwi insulinopodobne czynniki wzrostu IGF-1 i IGF-2. Jest syntetyzowane gtéwnie w watrobie pod wptywem
GH. Wiaze ponad 90% krazacego IGF-1, reguluje jego dostepnos¢ dla tkanek oraz wydtuza czas jego dziatania. Wraz z GH uczestniczy w prawidtowym
wzroscie i rozwoju kos¢ca. Oznaczanie stezenia IGFBP-3 jest waznym elementem diagnostyki zaburzen wydzielania GH i nieprawidtowosci wzrastania
u dzieci.

Gféwne cele oznaczania IGFBP3:

o

o

Diagnostyka niedoboru GH u dzieci z niskorostosciag - obnizone stezenie IGFBP-3 moze wskazywac na niedobdr GH i pomaga w réznicowaniu
przyczyn zaburzen wzrastania oraz kwalifikacji do odpowiedniego programu lekowego.

Diagnozowanie gigantyzmu u dzieci oraz akromegalii u dorostych - podwyzszony poziom IGFBP-3 jest markerem nadmiernego wydzielania GH i
wspiera rozpoznanie nadczynnosci somatotropinowej przysadki.

Monitorowanie leczenia rhGH w programach lekowych - oznaczenie poziomu IGFBP-3 stuzy do oceny skutecznosci i bezpieczenstwa terapii. Wzrost
jego poziomu odzwierciedla odpowiedz na leczenie, natomiast analiza stosunku IGF-1 do IGFBP-3 pomaga oceni¢ ryzyko nadmiernej ekspozycji na
IGF-1. Ma to szczegdlne znaczenie podczas terapii wysokimi dawkami rhGH, m.in. u pacjentéw z ciezkim niedoborem GH, zespotem Turnera oraz
dzieci urodzonych z SGA/IUGR.

Monitorowanie bezpieczenstwa leczenia niskorostosci ludzkim rekombinowanym IGF-1 - IGFBP-3 pozwala leczy¢ bezpiecznymi dawkami IGF-1 nie
powodujacymi ryzyka nowotworzenia, u dzieci leczonych rhGH o przedtuzonym dziataniu.

Monitorowanie skutecznoscileczenia gigantyzmu i akromegalii - przydatne w monitorowaniu efektéw farmakoterapii (m.in. analogami somatostatyny)
oraz leczenia operacyjnego gruczolakéw przysadki.

Diagnostyka ciezkiego niedozywienia i monitorowanie refeeding syndrome.

Poza wymienionymi kodami ICD-10 ekspert wskazat, Ze nalezy jeszcze uja¢ E22 - akromegalia i gigantyzm.
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Tabela 22. Opinie ekspertéw - aktualne postepowanie diagnostyczne stosowane w Polsce we wskazaniach w zakresie wnioskowanego $wiadczenia

DMi0SZ.4100.4.2026

Ekspert

Aktualne postepowanie diagnostyczne w Polsce

prof. dr hab. Mieczystaw
Walczak

oraz

prof. dr hab. Matgorzata
Mysliwiec

Nie ma opcjonalnego $wiadczenia. W trakcie diagnostyki jest wykonywane tacznie z IGF-1 [zgodnie z KSOZ].

prof. dr hab. lwona Ben-
Skowronek

o ,IGFBP-3 moze by¢ oznaczane metoda:

o  CLIA (Immunochemiluminescencja): Najpopularniejsza, w petni zautomatyzowana metoda rutynowa. Wykorzystuje znaczniki chemiluminescencyjne. Zapewnia
wysokg czutosé, szeroki zakres pomiarowy i szybki czas wykonania. Oferowana przez wiodacych producentéw analizatorow laboratoryjnych, powszechnie

stosowana w laboratoriach medycznych.

o  ELISA (Test immunoenzymatyczny): Metoda powszechnie stosowana w laboratoriach badawczych i mniejszych placéwkach diagnostycznych. Wykorzystuje
przeciwciata sprzezone z enzymem (np. peroksydaza chrzanowa) wywotujacym barwnga reakcje. Odczytu dokonuije sie spektrofotometrycznie.

o  FIA (Immunofluorescencja): Metoda analogiczna do ELISA i CLIA, w ktdrej znacznikiem s3 czasteczki fluorescencyjne wzbudzane $wiattem o odpowiedniej

dtugosci fali.

o RIA/IRMA (Metody radioimmunologiczne i immunoradiometryczne): Metody klasyczne, uznawane historycznie za referencyjne. Wykorzystuja izotopy
promieniotwdrcze jako znaczniki. S drogie. Cho¢ charakteryzuja sie doskonata czutoscia, obecnie s wypierane przez techniki nieizotopowe (CLIA, ELISA) ze

wzgledu na ktopotliwg utylizacje odpadéw radioaktywnych.

o  Zakresy referencyjne IGFBP-3 zmieniaja sie z wiekiem: 1-3 lata: 0.6 - 3.4 mg/I; 3-6 lat: 1.0 - 4.1 mg/I; 6-8 lat: 1.3 - 4.7 mg/I; 8-11 lat: 1.5 - 6.0 mg/I; 11-14 1at: 2.0- 7.6

mg/l; 14-16 lat: 2.7 - 8.5 mg/l; 16-18 lat: 2.4 - 8.5 mg/I.

o  Tym niemniej w kazdym laboratorium podawane sg wtasne wartosci referencyjne w zaleznosci od uzywanej aktualnie metody.”

Tabela 23. Opinie ekspertow - technologie medyczne, ktére w rzeczywistej praktyce klinicznej najprawdopodobniej zostang zastagpione, catkowicie lub czesciowo, przez

whnioskowane $wiadczenie, jezeli zostanie ono objete refundacja w przedmiotowych wskazaniach w ramach AOS

Ekspert

Technologie medyczne, ktére w rzeczywistej praktyce klinicznej najprawdopodobniej zostang zastapione, catkowicie lub czesciowo, przez wnioskowane $wiadczenia

prof. dr hab. Mieczystaw
Walczak

oraz

prof. dr hab. Matgorzata
Mysliwiec

Nie ma opcjonalnego $wiadczenia. W trakcie diagnostyki jest wykonywane tacznie z IGF-1 [zgodnie z KSOZ].

prof. dr hab. lwona Ben-
Skowronek

,Oznaczanie IGFBP-3 we wskazaniach: R62.9, E34.3, E23.0, E23.6, Q87.1, Q96.0, Q%96.1, Q96.2, Q96.3, Q96.4, Q96.8, Q96.9, F50, E34.9, E34.8 wspdlnie z oznaczeniem
IGF-1 pozwala na wczesnym etapie diagnostyki wskazac pacjentéw niskorostych bez zaburzen wydzielania hormonu wzrostu, co moze zwalnia¢ z wykonywania testow na
wydzielanie hormonu wzrostu, gdy wartosci IGF-1 i IGFBP-3 s3 w normie, a ukierunkowywac diagnostyke na badania genetyczne w kierunku zespotu Turnera (Q96.0, Q96.1
Q96.2,Q96.3, Q96.4, Q96.8, Q96.9). Z drugiej strony bardzo niskie wartosci IGFBP-3 i IGF-1 przy prawidtowym hormonie wzrostu w testach stymulacyjnych sa wskazaniem
do rozpoznania ciezkiego niedoboru IGF-1 i leczenia pacjentéw przy pomocy ludzkiego rekombinowanego IGF-1, zas u dzieci z bardzo niska masa ciata sa wskazaniem do
diagnostyki niedozywienia i poszukiwaniem zespotéw ztego wchtaniania lub przyczyn psychosomatycznych (np. anorexia nervosa).”
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Tabela 24. Opinia ekspertéw klinicznych - przewidywana roczna liczba pacjentéw (w kolejnych trzech latach), ktérzy beda kwalifikowa¢ sie do wnioskowanego $wiadczeniaw ramach
AOS oraz liczba wykonanych badan w poszczegélnych latach

Ekspert Liczba pacjentéw w Polsce kwalifikujacych sie do wnioskowanych $wiadczen (3 lata) oraz liczba wykonywanych badan
prof. dr hab. Mieczystaw I rok Przewidywana liczba pacjentéw (rocznie): 9 000 - 12 000
Walczak Przewidywana liczba wykonywanych $wiadczen (rocznie): 18 000 - 24 000
oraz Schemat / czestotliwo$¢ wykonywania badar rocznie (nal pacjenta): co 6 miesiecy
E/rlzgliwi:; hab.  Malgorzata Il rok Przewidywana liczba pacjentéw (rocznie): 10 000 - 13 000
Przewidywana liczba wykonywanych swiadczen rocznie: 20 000 - 26 000
Schemat / czestotliwos¢ wykonywania badan rocznie na 1 pacjenta: co 6 miesiecy
Il rok Przewidywana liczba pacjentéw (rocznie): 11 000 - 14 000
Przewidywana liczba wykonywanych swiadczen (rocznie): 22 000 - 28 000
Schemat / czestotliwos¢ wykonywania badan rocznie na 1 pacjenta: co 6 miesiecy
prof. dr hab. Iwona Ben- | |rok Przewidywana liczba pacjentéw (rocznie): 20 000
Skowronek Przewidywana liczba wykonywanych $wiadczer (rocznie): 60 000
Schemat / czestotliwos¢ wykonywania badan rocznie (na 1 pacjenta): 1 raz u pacjentow w trakcie diagnostyki, 2-4 razy w roku u pacjentéw w
trakcie leczenia
Il rok Przewidywana liczba pacjentéw (rocznie): 30 000
Przewidywana liczba wykonywanych swiadczen rocznie: 100 000
Schemat / czestotliwo$¢ wykonywania badan rocznie na 1 pacjenta: 1 raz u pacjentéw w trakcie diagnostyki, 2-4 razy w roku u pacjentéw w
trakcie leczenia
Il rok Przewidywana liczba pacjentéw (rocznie): 30 000

Przewidywana liczba wykonywanych $wiadczen (rocznie): 100 000

Schemat / czestotliwos¢ wykonywania badan rocznie na 1 pacjenta: 1 raz u pacjentéw w trakcie diagnostyki, 2-4 razy w roku u pacjentow w
trakcie leczenia

Tabela 25. Opinia ekspertow klinicznych - okreslenie czy wnioskowane badanie diagnostyki laboratoryjnej: stanowi obecnie element realizowanych swiadczen gwarantowanych
finansowanych ze srodkéw publicznych oraz za pomoca jakich procedur ICD-9/ swiadczen gwarantowanych lub produktéw rozliczeniowych okreslonych przez NFZ jest ono

sprawozdawane

Ekspert

Liczba pacjentéw w Polsce kwalifikujacych sie do wnioskowanych swiadczen (3 lata) oraz liczba wykonywanych badan

prof. dr hab. Mieczystaw
Walczak

oraz
prof. dr hab. Matgorzata
Mysliwiec

Realizacja w ramach

,Oznaczenie IGFBP-3 nie jest aktualnie elementem $wiadczen gwarantowanych finansowanych ze Srodkéw publicznych w ramach

Swiadczen ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (AOS). Badanie moze by¢ wykonywane w ramach hospitalizacji na oddziatach endokrynologii i diabetologii

gwarantowanych dzieciecej. W praktyce wielu pacjentéw ponosi koszt badania we wtasnym zakresie lub jest kierowanych na hospitalizacje wytacznie celem jego
wykonania.”

Podstawa ,Brak dedykowanego kodu ICD-9 dla oznaczenia IGFBP-3 w ramach AOS. W warunkach szpitalnych badanie moze by¢ sprawozdawane w

sprawozdawania i
rozliczaniaw NFZ

ramach $wiadczen diagnostyki laboratoryjnej bez wyodrebnionego produktu rozliczeniowego NFZ dla AOS. Szacunkowy koszt jednostkowy: 90
zt (wg danych literaturowych i wyceny wnioskodawcy).”
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,Oznaczanie IGFBP3 obecnie jest elementem niezbednej diagnostyki i kontroli w ramach programéw lekowych NFZ (B.20, B.41, B.64, B.19, B.42,

Ekspert Liczba pacjentéw w Polsce kwalifikujacych sie do wnioskowanych $wiadczen (3 lata) oraz liczba wykonywanych badan
prof. dr hab. Iwona Ben- | Realizacjaw ramach
Skowronek Swiadczen B.111, B.99).”
gwarantowanych

Sprawozdawanie i
rozliczanie w NFZ

,Obecnie brak procedury ICD-9- kwalifikuje sie do chemii klinicznej.”

Tabela 26. Opinie ekspertéw klinicznych - obecne problemy kliniczne, systemowe i organizacyjne mozliwe do rozwigzania poprzez wtaczenie do wykazu $wiadczen gwarantowanych
w AOS wnioskowanego badania oraz potencjalne problemy w zwiazku z obecnj realizacja wnioskowanego badania laboratoryjnego

Ekspert

Obecne problemy (kliniczne, systemowe, organizacyjne, inne) mozliwe do

rozwiazania poprzez wprowadzenie wnioskowanego badania laboratoryjnego do

wykazu $wiadczen gwarantowanych w ramach AOS

Potencjalne problemy (kliniczne, systemowe, organizacyjne i inne) w zwiazku z

obecna realizacjg wnioskowanego $wiadczeniia

prof. dr hab. Mieczystaw
Walczak

oraz

prof. dr hab. Matgorzata
Mysliwiec

JKliniczne: brak mozliwosci petnej diagnostyki niedoboru hormonu wzrostu
w warunkach ambulatoryjnych; konieczno$¢ hospitalizacji wytacznie celem
wykonania badania; opéZnione rozpoznanie i wdrozenie leczenia hormonem
wzrostu;

systemowe: przecigzenie oddziatéw endokrynologii dzieciecej hospitalizacjami
diagnostycznymi, ktére mogtyby by¢ realizowane ambulatoryjnie;
organizacyjne: brak ciggtosci monitorowania pacjentéw leczonych hormonem
wzrostu w ramach AOS; nieoptymalne zarzadzanie terapig z powodu braku

,Brak standaryzacji metod oznaczania IGFBP-3 miedzy laboratoriami;
konieczno$¢ zapewnienia odpowiedniej jakosci analitycznej i interpretaciji
wynikéw w kontekscie norm wiekowych i ptciowych;

ryzyko nadmiernego zlecania badania bez wtasciwych wskazan klinicznych po
jego wprowadzeniu do koszyka $wiadczen AOS.”

regularnych oznaczen IGFBP-3.”

prof. dr hab. lwona Ben-
Skowronek

,Bezpieczne diagnozowanie, kwalifikacja do terapii i leczenie pacjentéw z niedoborem
lub nadmiarem hormonu wzrostu i IGF-1."

u pacjentow.”

JBrak petnej diagnostyki réwnowagi czynnikdw wzrostowych i hormonu wzrostu
przed i w czasie leczenia moze skutkowac rozwojem choréb nowotworowych

Tabela 27. Opinie ekspertow klinicznych - wskazanie mocnych i stabych stron ocenianego swiadczenia zdrowotnego do finansowania ze srodkéw publicznych z zakresu AOS

Ekspert Perspektywa Mocne strony/korzysci Stabe strony/ograniczenia i ryzyka
prof. dr hab. Mieczystaw Z perspektywy pacjentow »mozliwos¢ precyzyjnego monitorowania terapii hormonem o ,konieczno$¢ pobierania krwi (dyskomfort dla
Walczak wzrostu w warunkach ambulatoryjnych, dziecka),
oraz wczesne wykrycie niedoboru hormonu wzrostu i wdrozenie o  wyniki musza by¢ interpretowane tacznie z IGF-1
prof. dr hab. Matgorzata leczenia, i klinicznie,
Mysliwiec unikniecie hospitalizacji diagnostycznych, konieczno$¢ znajomosci norm wiekowych i ptciowych”
poprawa ostatecznego wzrostu i jakosci zycia pacjenta”
Zperspektywy Jprzeniesienie diagnostyki z poziomu szpitalnego do o ,koniecznos¢ zapewnienia standaryzacji oznaczen
$wiadczeniodawcdw/systemu ochrony ambulatoryjnego, miedzy laboratoriami,
zdrowia redukcja liczby niepotrzebnych hospitalizacji, ryzyko nadmiernego zlecania bez wtasciwych wskazan”

optymalizacja zarzadzania terapiag hormonem wzrostu,
wpisuje sie w Odwrécona Piramide Swiadczer”
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Ekspert Perspektywa Mocne strony/korzysci Stabe strony/ograniczenia i ryzyka
Z perspektywy ptatnika publicznego o ,zmniejszenie kosztéw hospitalizacji diagnostycznych, o ,wazrostliczby oznaczerhw AOS po wprowadzeniu
koszt jednostkowy badania: 90 zt (znacznie nizszy niz koszt do koszyka Swiadczer,,
hospitalizacji), koniecznos¢ wyceny i wiaczenia do systemu

.. . : »
o lepsza efektywnos¢ kosztowa terapii hormonem wzrostu rozliczeniowego NFZ
dzieki optymalnemu monitorowaniu”

prof. dr hab. Iwona Beni- Z perspektywy pacjentéw o ,bezpieczne leczenie ludzkim rekombinowanym hormonem Brak odpowiedzi

Skowronek wzrostu,

o  skutecznaocenaleczenia farmakologicznego i operacyjnego
gigantyzmu i akromegalii”

Zperspektywy o Jbezpieczne leczenie ludzkim rekombinowanym hormonem o Wyzsze koszty diagnostyki i monitorowania
$wiadczeniodawcow/systemu ochrony wzrostu, leczenia”
zdrowia o  skuteczna ocena leczenia farmakologicznego i operacyjnego
gigantyzmu i akromegalii”
Z perspektywy ptatnika publicznego o ,skuteczna ocena kwalifikacji i przebiegu leczenia o  ,wyzsze koszty diagnostyki i monitorowania
niskorostosci, leczenia”

o  skutecznaocenaleczenia farmakologicznego i operacyjnego
gigantyzmu i akromegalii”

Tabela 28. Opinie ekspertéw klinicznych - szczegdlne grupy pacjentéw, ktére moga odniesc najwieksza korzys¢ w zwigzku z wprowadzeniem w zakresie AOS ocenianego swiadczenia
zdrowotnego

Ekspert Szczegdlne grupy pacjentow, ktére moga odnies¢ najwieksza korzys¢ w zwiazku z wprowadzeniem ocenianych swiadczen zdrowotnych w zakresie AOS
prof. dr hab. Mieczystaw o ,Dzieciz niedoborem lub nadmiarem wysokosci ciata (ok. 3% populacji pediatrycznej) - badanie jednorazowe przy diagnostyce réznicowej niedoboru hormonu wzrostu
Walczak (GHD);
oraz pacjenci z rozpoznanym gigantyzmem przysadkowym wymagajacy monitorowania (2x/rok);
prof. dr hab. Matgorzata pacjenci leczeni hormonem wzrostu (aktualnie ok. 9 000 dzieci w Polsce) - badanie co 6 miesiecy umozliwia optymalizacje dawkowania i kontrole efektywnosci terapii;
Mysliwiec pacjenci z podejrzeniem niedoczynnosci przysadki (E23.0, E23.6) oraz z zespotami genetycznymi przebiegajacymi z niedoborem wzrostu (Q87.1, Q96.x);

pacjenci z jadtowstretem psychicznym (F50) - monitorowanie stanu odzywienia i osi GH-IGF-1.

dzieci z przewlekta chorobg nerek (PChN, stadia G2-G5) z towarzyszacym zahamowaniem wzrastania - oznaczenie IGFBP-3 pozwala na ocene osi GH/IGF-1
w kontekscie opornosci na hormon wzrostu charakterystycznej dla mocznicy. Wykazano, ze u dzieci z PChN dochodzi do akumulacji fragmentéw IGFBP-3
0 zmniejszonej zdolnosci wigzania IGF-1, co prowadzi do funkcjonalnego niedoboru IGF-1;*

O O O O o

o  pacjenci po przeszczepieniu nerki wymagajacy monitorowania osi somatotropowej - IGFBP-3 umozliwia ocene efektywnosci terapii rhGH stosowanej w celu
nadrobienia zalegtosci wzrostowych po transplantacji;

o  dzieci z nefrotycznym zespotem nerczycowym z utrata biatek z moczem - utrata IGFBP-3 z moczem moze prowadzi¢ do zaburzen osi GH/IGF-1 i stanowi dodatkowy
czynnik niskorostosci w tej grupie pacjentdw;

o  dzieci z wrodzonymi wadami uktadu moczowego (CAKUT) i towarzyszacg PChN - monitorowanie IGFBP-3 jako markera osi somatotropowej w ramach kompleksowe;j
opieki nefrologiczno-endokrynologicznej.”
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Ekspert

Szczegodlne grupy pacjentow, ktére moga odnies¢ najwiekszg korzys¢ w zwigzku z wprowadzeniem ocenianych swiadczen zdrowotnych w zakresie AOS

prof. dr hab. lwona Ben-
Skowronek

O O O O O O O

,Dzieci diagnozowane z powodu niskorostosci,

dzieci w programach lekowych leczone ludzkim rekombinowanym hormonem wzrostu podawanym codziennie i podawanym raz w tygodniu,

dzieci leczone ludzkim rekombinowanym IGF-1,
dzieci diagnozowane i leczone z powodu gigantyzmu,
dorosli leczeni z powodu akromegalii,

doroéli leczeni ludzkim rekombinowanym hormonem wzrostu z powodu niedoboru hormonu wzrostu i z powodu zespotu Prader- Willi,

osoby z niedozywieniem.”

* Komentarz analityka AOTMIT: ekspert wskazat w opinii pismiennictwo

Tabela 29. Opinie ekspertéw klinicznych - Skutki nastepstw choréb lub stanéw zdrowotnych wraz z uzasadnieniem, istotno$¢ wnioskowanego $wiadczenia (oznaczenie IGFBP-3 -

biatko wigzace IGF-1)

Ekspert

Skutki nastepstw choréb lub stanéw zdrowotnych wraz z uzasadnieniem

Istotnos¢ wnioskowanego swiadczenia (oznaczenie IGFBP-3) wraz z ich uzasadnieniem

prof. dr hab. Mieczystaw
Walczak

oraz

prof. dr hab. Matgorzata
Mysliwiec

przedwczesny zgon (w przypadku podwyzszonego stezenia IGF-1 w
stosunku do IGFBP3)
Uzasadnienie:

o

JNieleczony lub pdzno rozpoznany niedobdér hormonu wzrostu
prowadzi do niskorostosci (przewlekte cierpienie, obnizenie jakosci
zycia), opdznionego dojrzewania ptciowego, zaburzern metabolicznych
(nieprawidtowy sktad ciata, insulinoopornosc), obnizonej gestosci
mineralnej kosci i zwiekszonego ryzyka osteoporozy w dorostosci oraz
zaburzen psychologicznych i spotecznych. Regularne monitorowanie
IGFBP-3 u pacjentéw leczonych hormonem wzrostu umozliwia
optymalizacje dawkowania i zapobieganie zaréwno niedoleczeniu, jak
i nadmiernemu leczeniu.

Brak mozliwosci ambulatoryjnego oznaczenia IGFBP-3 uniemozliwia
petna diagnostyke zaburzen osi GH/IGF-1 u dzieci z PChN. Opornosé¢
na GH w mocznicy prowadzi do ciezkiego zahamowania wzrastania -
dzieci z PChN w stadium G4-G5 moga traci¢ nawet 2-3 odchylenia
standardowe wzrostu w ciggu kilku lat (Oh 2012). Nieleczone
zaburzenia wzrastania skutkujg trwata niskorostoscia, zaburzeniami
metabolicznymi (insulinooporno$¢, dyslipidemia), obnizong gestoscia
mineralng kosci i zwiekszonym ryzykiem ztaman. Brak monitorowania
IGFBP-3 podczas terapii rhGH w PChN wigze sie z ryzykiem
suprafizjologicznych stezen IGF-1, co moze nasila¢ progresje nefropatii
cukrzycowej i proliferacyjnych zmian w nerkach.”

ratujace zycie i prowadzace do poprawy stanu zdrowia (wieksze ryzyko nowotworéw w
przypadku podwyzszonego stezenia IGF-1 w stosunku do IGFBP-3)
Uzasadnienie:

o

"Badanie jest $wiadczeniem zapobiegajgcym przedwczesnemu zgonowi (w
przypadku gigantyzmu i guzéw przysadki) oraz poprawiajacym jakos¢ zycia bez
istotnego wptywu na jego dtugos¢ (w przypadku niedoboru wzrostu). Umozliwia
precyzyjne monitorowanie terapii hormonem wzrostu, co przekfada sie na poprawe
ostatecznego wzrostu pacjenta i jakosci jego zycia.”

prof. dr hab. Iwona Ben-
Skowronek

przedwczesny zgon

niezdolnos$¢ do pracy

przewlekte cierpienie lub przewlekta choroba

ratujace zycie i prowadzace do poprawy stanu zdrowia

zapobiegajace przedwczesnemu zgonowi
Uzasadnienie:
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Ekspert Skutki nastepstw choréb lub stanéw zdrowotnych wraz z uzasadnieniem Istotno$¢ wnioskowanego $wiadczenia (oznaczenie IGFBP-3) wraz z ich uzasadnieniem
obnizenie jakosci zycia »Oznaczanie IGFBP-3 poprzez ocene mozliwosci uaktywnienia czynnikéw karcinogennych
Uzasadnienie: zapobiega rozwojowi nowotworoéw, ktére mogtyby rozwija¢ sie przy nieodpowiednim,

o  ,Niskorostos¢ w przebiegu niedoczynnosci przysadki zwtaszcza
wielohormonalnej, w przebiegu zespotu Turnera i inne postaci
niskorostosci powoduje przewlekte cierpienia i jest przewlekta choroba.
Jest przyczyng znacznych ograniczen w wykonywaniu wielu zawodoéw
przez pacjentdéw. Stwarza trudnosci w znalezieniu partnera zyciowego.
Z tych powoddéw znacznie obniza jako$¢ zycia.

o  Leczenie niskorostosci bez monitorowania IGFBP-3 stwarza mozliwos¢
nadmiernej stymulacji produkcji IGF-1 i odblokowania mechanizméw
karcinogenezy i przedwczesnego zgonu z powodu nowotworow.

Gigantyzm i akromegalia przyspieszajg rozwdj choréb sercowo-naczyniowych
i cukrzycy typu 2 i sg przyczyna przewlektego cierpienia, jak tez przewlektych
choréb oraz przedwczesnego zgonu.”

nadmiernym dawkowaniu hormonu wzrostu lub czynnika wzrostu.”

Tabela 30. Opinie ekspertéw klinicznych - koszt jednostkowy wnioskowanego swiadczenia

Ekspert

Koszt jednostkowy wnioskowanych $wiadczen

prof. dr hab. Mieczystaw
Walczak

oraz

prof. dr hab. Matgorzata
Mysliwiec

Koszt badania wykonywanego komercyjnie: 74-200 zt [zgodnie z KSOZ]

prof. dr hab. lwona Ben-
Skowronek

Okoto 100-110 zt

Tabela 31. Opinie ekspertéw klinicznych - dodatkowe uwagi wskazane przez ekspertéw

Ekspert

Opis

prof. dr hab. Mieczystaw
Walczak

oraz

prof. dr hab. Matgorzata
Mysliwiec

»Wprowadzenie $wiadczenia do koszyka AOS jest w petni uzasadnione klinicznie i systemowo. Wpisuje sie w zatozenia Odwrdconej P
diagnostyki z poziomu szpitalnego na ambulatoryjny, co przyniesie korzysci pacjentom, swiadczeniodawcom i ptatnikowi publicznemu.

iramidy Swiadczen, przenoszac czesé

n¥

* Komentarz analityka AOTMIT: ekspert wskazat w opinii pismiennictwo
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Zatacznik 5. Strategia wyszukiwania badan ekonomicznych

Tabela 32. Strategia wyszukiwania doniesiert naukowych w bazie EMBASE via Ovid (data wyszukiwania 30.06.2026r.)

Lp. Kwerenda Liczba rekordéw
1. IGFBP3.abti. 2796
2. IGFBP-3.ab,ti. 7061
3. "insulin-like growth factor binding protein 3".ab,ti. 2416
4. lor2or3 1,081
5. exp infant/ 1296,06
6. exp child/ 3631636
7. exp adolescent/ 2098 835
8. exp pediatrics/ 140 356
9. Soréor7or8 4687 263
10. exp drug monitoring/ 68 559
11. exp diagnostic test/ 1521, 40
12. exp diagnosis/ 9933525
13. exp laboratory technique/ 263 115
14. 10or1lori12o0r13 9994, 86
15. 4and 9 and 14 767
(economic* or economical or economics or economic or costs or costly or costing or "cost analysis" or "costs
analysis" or price or prices or pricing or cost-consequences or "cost consequences” or "cca" or cost-minimisation
16, | ©r "cqst minimisation" or cost-mi(f!mization or "ngt minimization" or "cm'a" or .cost-effectiveness or "cost. 1243895
effectiveness"” or "cea" or cost-utility or "cost utility" or "cua" or "economic review" or "pharmacoeconomic" or
"pharmacoeconomic evaluation" or "pharmacoeconomic model" or "pharmacoeconomic models" or "hta" or
"health technology assessment").ab,kwti.
17. | #15and #16 8

Tabela 33. Strategia wyszukiwania doniesien naukowych w bazie MEDLINE via Ovid (data wyszukiwania 30.06.2026 r.)

Lp. Kwerenda Liczba rekordow

1 exp Insulin-Like Growth Factor Binding Protein 3/ 5027

2. IGFBP3.abti. 1636

3. IGFBP-3.abti. 5632

4. lor2or3 8270

5. exp Infant/ 1351,32

6. exp Child/ 2346770

7. exp Adolescent/ 2425565

8. exp Pediatrics/ 67 463

9. S5or6or7or8 4338 665

10. | exp Drug Monitoring/ 33181

11. | exp Diagnostic Tests, Routine/ 16 423

12. | exp Diagnosis/ 10178 494

13. | exp Clinical Laboratory Techniques/ 2912825

14. 10or1lor12o0r13 10226 189

15. | 4and9and 14 1004
(economic* or economical or economics or economic or costs or costly or costing or "cost analysis" or "costs

16. analysis" or price or prices or pricing or cost-consequences or "cost consequences" or "cca" or cost-minimisation 956 555

or "cost minimisation" or cost-minimization or "cost minimization" or "cma" or cost-effectiveness or "cost
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Lp. Kwerenda Liczba rekordow

effectiveness"” or "cea" or cost-utility or "cost utility" or "cua" or "economic review" or "pharmacoeconomic" or

"pharmacoeconomic evaluation" or "pharmacoeconomic model" or "pharmacoeconomic models" or "hta" or

"health technology assessment").ab,kwti.
17. #15 and #16 6

Tabela 34. Strategia wyszukiwania doniesien naukowych w bazie Cochrane Library (data wyszukiwania 30.06.2026 r.)
Lp. Kwerenda Liczba rekordéw

#1 MeSH descriptor: [Insulin-Like Growth Factor Binding Protein 3] explode all trees 509
#2 (IGFBP3):ti,abkw 191
#3 (IGFBP-3):ti,abkw 775
#4 #1l or#2 or #3 1082
#5 MeSH descriptor: [Drug Monitoring] explode all trees 3162
#6 MeSH descriptor: [Diagnosis] explode all trees 489 905
#7 MeSH descriptor: [Clinical Laboratory Techniques] explode all trees 58 287
#8 MeSH descriptor: [Diagnostic Tests, Routine] explode all trees 386
#9 #5 or #6 or #7 or #8 490 094
#10 | MeSH descriptor: [Child] explode all trees 85 566
#11 | MeSH descriptor: [Adolescent] explode all trees 141 540
#12 | MeSH descriptor: [Pediatrics] explode all trees 1097
#13 | MeSH descriptor: [Infant] explode all trees 47 247
#14 | #10or#11 or #12 or #13 212 184
#15 | #4 and #9 and #14 156
16 economic*® or economical or economics or economic or costs or costly or costing or "cost analysis" or "costs 110 746

analysis" or price or prices or pricing or cost-consequences or "cost consequences"” or "cca" or cost-minimisation

or "cost minimisation" or cost-minimization or "cost minimization" or "cma" or cost-effectiveness or "cost

effectiveness" or "cea" or cost-utility or "cost utility" or "cua" or "economic review" or "pharmacoeconomic" or

"pharmacoeconomic evaluation" or "pharmacoeconomic model" or "pharmacoeconomic models" or "hta" or

"health technology assessment"
17 #15 and #16 2

Tabela 35. Stowa kluczowe i wyniki wyszukiwania doniesieri naukowych w bazach INAHTA oraz CEAR (data wyszukiwania

07.07.20261.)
Lp. ‘ Uzyte stowa kluczowe Liczba rekordéw
INAHTA (https://database.inahta.org/)
#1 “Insulin-Like Growth Factor Binding Protein 3"
#2 IGFBP3
#3 IGFBP-3
CEAR (cear.tuftsmedicalcenter.org/)
#1 “Insulin-Like Growth Factor Binding Protein 3"
#2 IGFBP3
#3 IGFBP-3
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Zatacznik 6. Diagram selekcji badan ekonomicznych

Rysunek 2. Diagram selekcji badai ekonomicznych (oznaczenie IGFBP-3)

Embase (Ovid) Medline (Ovid)
N=8 N=6

Cochrane
N=2

INAHTA/CEAR/wolnotekstowo
N=0

\ 4

Po usunieciu duplikatéw, N = 16

Weryfikacja w oparciu o tytuty i abstrakty, N = 16

y

Weryfikacja w oparciu o petne teksty, N = 0

Wykluczono: N = 16

4

Publikacje wtaczone do analizy, N = 0

Wykluczono: N =0
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