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Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
W sprawie oceny zasadnosci usuniecia oznaczenia stezen przeciwciat
przeciw gliadynie w klasach 1gG oraz IgA z wykazu $wiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

Prezes Agencji rekomenduje usuniecie oznaczenia stezen przeciwciat przeciw gliadynie w klasach I1gG
oraz IgA z wykazu swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.

Jednoczednie Prezes Agencji wskazuje, ze usuniecie przedmiotowego $wiadczenia powinno by¢
powigzane z jednoczesnym wprowadzeniem do wykazu $wiadczenn gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej oznaczenia stezenia przeciwciat przeciwko transglutaminazie
tkankowej w klasie IgA oraz IgG. Badanie to zostato zarekomendowane do stosowania w diagnostyce
0sob z podejrzeniem celiakii oraz monitorowaniu skutecznosci leczenia dietg bezglutenowa wdrozong
u 0s6b z potwierdzonym rozpoznaniem tej choroby.

Uzasadnienie rekomendacji

Problem decyzyjny dotyczy oceny zasadnosci usuniecia oznaczen stezen przeciwciat przeciw gliadynie
[AGA] w klasach IgG oraz IgA z wykazu $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej [AOS]. Ocena ta pozostaje powigzana z wczesniejszymi pracami dotyczacymi
zakwalifikowania oznaczen stezenia przeciwciat przeciwko transglutaminazie tkankowej [TG2]
w klasach IgA oraz IgG. W toku tych prac wskazano, ze zgodnie z obowigzujgcym stanem prawnym
pacjenci z podejrzeniem celiakii majg dostep do oznaczen przeciwciat przeciw gliadynie oraz przeciwciat
przeciwendomyzjalnych, mimo ze badania te nie s zalecane w aktualnych wytycznych jako
podstawowe badania w diagnostyce celiakii.

Ocene wartosci klinicznej przedmiotowych oznaczen oparto na analizie wytycznych praktyki klinicznej,
odstepujagc od przeprowadzania petnej oceny skutecznosci diagnostycznej w oparciu o przeglad
systematyczny oraz od analizy opfacalnosci kosztowej. Zgodnie z odnalezionymi dokumentami
wytycznych oceniane oznaczenia charakteryzujg sie nizsza czutoscig i swoistoscig diagnostyczng
w poréwnaniu z oznaczeniami przeciwciat przeciwko TG2.

Oszacowanie skutkéw finansowych dla pfatnika, przedstawione przez Agencje, wskazuje
na zmniejszenie kosztéw wynikajacych z usuniecia ocenianych technologii rzedu ok. 1 min zt rocznie.
W przypadku jednoczesnego usuniecia oznaczen stezen przeciwciat przeciw  gliadynie
oraz wprowadzenia oznaczen TG2 wydatki ptatnika wzrostyby o ok. 0,6 min zt.

Analiza rozwigzan organizacyjnych w wybranych panstwach wykazata, ze w czesci krajéw oznaczenia
AGA s3 objete finansowaniem ze $rodkéw publicznych, natomiast w przypadku Francji i Anglii
odnaleziono informacje, ze takie finansowanie obejmuje oznaczenia aktualnie rekomendowane
w wytycznych.

Prezes Agencji, uwzgledniajgc catoksztatt przedstawionych przestanek oraz Stanowisko Rady
Przejrzystosci, uznaje za zasadne usuniecie oznaczen stezen przeciwciat przeciw gliadynie w klasach I1gG
oraz IgA z wykazu Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, przy
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jednoczesnym zapewnieniu dostepnosci badan serologicznych zgodnych z aktualnymi wytycznymi
diagnostyki celiakii.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci usuniecia procedury oznaczania przeciwciat
przeciwko gliadynie (ICD-9 N81; N83) z wykazu $wiadczer gwarantowanych, na podstawie art. 31f
ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U.z 2025r.
poz. 1461 z pdzn. zm.).

Zlecenie jest powigzane z rezultatami projektu pn. ,Odwrdcona piramida Swiadczen” oraz wydang
Rekomendacjg nr 184/2025 z dnia 26 listopada 2025 r. w sprawie oceny zasadnosci zakwalifikowania
oznaczeh stezenia przeciwciat przeciwko transglutaminazie tkankowej w klasie IgA oraz IgG jako
Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.

Problem zdrowotny

Celiakia (ICD-10: K90.0) to przewlekta choroba autoimmunologiczna rozwijajgca sie u o0séb
z predyspozycjg genetyczng (antygeny HLA-DQ2 i/lub HLA-DQ8). Spozycie glutenu, tj. biatka obecnego
w wiekszosci zbdz, wywotuje u chorych odpowiedZ immunologiczng prowadzacg do wytwarzania
przeciwciat przeciwko transglutaminazie tkankowej 2 [TG2] i deamidowanym peptydom gliadyny [DGP].
OdpowiedZz immunologiczna prowadzi do zapalnego uszkodzenia btony Sluzowej jelita cienkiego
i stopniowego zaniku kosmkéw jelitowych. Utrata tolerancji na gluten moze pojawic sie w kazdym wieku,
a jej rozwoj moga inicjowaé m.in. infekcje zotgdkowo-jelitowe lub niektore leki. Wyrdznia sie kliniczne
postaci celiakii: klasyczna, nietypowa, niemg i potencjalng. Posta¢ klasyczna przebiega z dominujgcymi
objawami ze strony przewodu pokarmowego, obecnoscia swoistych przeciwciat oraz zanikiem kosmkéw
jelitowych. W postaci nietypowej dominujg objawy pozajelitowe, przy obecnosci swoistych przeciwciat
i zaniku kosmkéw. Postac niema (bezobjawowa) charakteryzuje sie brakiem objawéw klinicznych przy
jednoczesnej obecnosci swoistych przeciwciat oraz zaniku kosmkéw jelitowych. Posta¢ potencjalna
polega na wystepowaniu swoistych przeciwciat bez zmian charakterystycznych dla celiakii w btonie
Sluzowej jelita i moze przebiegacé objawowo albo bezobjawowo.

Z analizy danych Narodowego Funduszu Zdrowia [NFZ] z lat 2021-2024 wynika wyrazny trend
wzrostowy dla liczby sprawozdawanych pacjentéw z rozpoznaniem gtéwnym K90.0. W 2021 roku
odnotowano 11 tys. pacjentéw, w 2024 roku liczba ta wzrosta do 16 tys.

Alternatywna technologia medyczna

W obowigzujacym stanie formalnoprawnym diagnostyka celiakii na poziomie AOS moze by¢ prowadzona
z wykorzystaniem oznaczenia stezenia catkowitego IgA, interpretowanego tgcznie z wynikami oznaczen
przeciwciat przeciw gliadynie w klasie IgA lub, w przypadku niedoboru IgA, w klasie IgG. Finansowane jest
réwniez oznaczenie przeciwciat przeciwendomyzjalnych. Dodatkowo w AOS dostepne jest Swiadczenie
kompleksowej opieki nad pacjentem z cukrzycy, zaktadajace coroczng ocene wybranych parametrow
stanu zdrowia, w tym wykonanie badan w kierunku wspétistniejacej celiakii. W wymaganiach formalnych
okreslonych w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia oraz w zarzadzeniach Prezesa NFZ nie sprecyzowano,
o jakie procedury diagnostyczne chodzi, co oznacza, ze dobér badan zalezy od aktualnej wiedzy medycznej
oraz mozliwosci $wiadczeniodawcy.

Na poziomie lecznictwa szpitalnego oraz AOS przeprowadzane sg endoskopowe badania diagnostyczne,
czyli biopsje, wykorzystywane na kolejnym etapie diagnostyki celiakii.

Technologig alternatywna, rozumiang jako inna metoda diagnostyczna zastepujgca oceniane Swiadczenia,
moze by¢ oznaczenie stezen przeciwciat przeciwko transglutaminazie tkankowej w klasie IgA oraz IgG.
W szczegdlnych sytuacjach klinicznych, kiedy stwierdza sie niedobdr IgA, wykorzystanie znajduje
oznaczenie stezen przeciwciat przeciwko deamidowanym peptydom gliadyny w klasie IgG, ktére nie byto
dotychczas przedmiotem oceny Agenciji.

Opis wnioskowanego swiadczenia

Oznaczenie stezen AGA w klasach immunoglobulin A (IgA) i G’(IgG) jest laboratoryjnym badaniem
immunologicznym wykonywanym z prébki krwi Zylnej. Swiadczenie polega na ilosciowym
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lub jakos$ciowym oznaczeniu przeciwciat skierowanych przeciwko gliadynie, bedacej jednym z biatkowych
sktadnikéw glutenu. Wynik badania odzwierciedla obecnos$é odpowiedzi immunologicznej organizmu
na ekspozycje na antygen gliadynowy.

Populacje docelowg stanowig pacjenci z podejrzeniem celiakii lub innych zaburzer zwigzanych
z nadwrazliwoscia na gluten oraz pacjenci z rozpoznang celiakia, u ktérych wykonywane jest
monitorowanie przebiegu choroby i przestrzegania diety bezglutenowej.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

Nalezy wskazac, ze usuniecie przedmiotowych oznaczen z wykazu $wiadczen gwarantowanych dotyczy
technologii medycznych, ktére nie sg juz rekomendowane przez wytyczne praktyki kliniczne, w zwigzku
z tym odstgpiono od oceny skutecznosci i bezpieczenstwa.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Nalezy wskazaé, ze usuniecie przedmiotowych oznaczen z wykazu $wiadczen gwarantowanych dotyczy
technologii medycznych, ktére nie sg juz rekomendowane przez wytyczne praktyki kliniczne, w zwigzku
z tym odstgpiono od oceny ekonomiczne;j.

Aktualne uwarunkowania finansowania oznaczenia stezert AGA w klasach IgG oraz IgA wzgledem wyceny
oznaczenia stezen przeciwciat przeciwko TG2; taryfy przeliczono zgodnie z aktualng $rednig 1,88 zt/pkt:

- Procedury N81 oraz N83 zostaty ujete w liscie dodatkowej W2, mogg by¢ rozliczane w ramach
W12, W13, W41, W42 oraz PPW2; taryfa w zakresie 30-157 pkt; 56-295 zt.

- Przeprowadzona wycena dla oznaczen przeciwciat przeciwko transglutaminazie tkankowej
woparciu o wewnetrzne cenniki $wiadczeniodawcéw wskazuje nakoszt w kwocie 94 zt
obu oznaczen.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego

Oszacowanie wptywu na budzet przeprowadzono w dwuletnim horyzoncie czasowym z perspektywy
ptatnika publicznego. Analize oparto na danych sprawozdawczo-rozliczeniowych Narodowego Funduszu
Zdrowia dotyczacych liczby procedur oznaczania AGA (ICD-9: N81 oraz N83) wykonanych w latach
2022-2025. Uwzgledniono dwa warianty oszacowan: wariant A oparty na $redniej liczbie procedur
sprawozdanych w latach 2022-2025 (13 285 procedur rocznie) oraz wariant B oparty na prognozowanej
liczbie procedur w kolejnych dwdch latach, przy zatozeniu utrzymania sredniorocznego tempa wzrostu
obserwowanego w latach 2022-2025 (12% rocznie), tj. 17 557 procedur w pierwszym roku i 19 664
procedur w drugim roku. Koszt jednostkowy procedur N81 oraz N83 oszacowano na 58 zt.

W wariancie A zmniejszenie kosztéw ptatnika publicznego wynikajgce z usuniecia procedur N81 oraz N83
z wykazu $wiadczen gwarantowanych wyniostyby okoto 771 tys. zt rocznie. W wariancie B oszczednosci
oszacowano na ok. 1,02 min zt w I roku oraz 1,14 min zt w Il roku horyzontu czasowego.

Przy zatozeniu zastgpienia procedur N81 oraz N83 oznaczeniem przeciwciat przeciwko TG2, skutkiem
bytby wzrost wydatkéw ptatnika publicznego o okoto 478 tys. zt w wariancie A oraz odpowiednio
o ok. 632 tys. zti 708 tys. zt w pierwszym i drugim roku wariantu B.

Ograniczenia oceny wptywu na budzet

Ograniczeniem oceny wptywu na budzet moze by¢ przyjecie zatozenia, ze liczba realizowanych $wiadczen
w kolejnych latach bedzie zblizona do obserwowanej w danych historycznych NFZ. Rzeczywiste skutki
finansowe mogg réznic¢ sie od przedstawionych oszacowan w zaleznosci od zmian praktyki klinicznej,
w szczegoblnosci dalszego dostosowywania diagnostyki celiakii do aktualnych rekomendadji klinicznych
oraz zmian w zakresie wykorzystania poszczegdlnych badan serologicznych.

Opinia NFZ

Wykorzystano opinie pozyskang w toku prac nad wczesniejsza rekomendacja. Nie przedstawiono w niegj
szacunkéw finansowych. W opinii wskazano, ze wprowadzenie oznaczen przeciwciat przeciwko TG2
do wykazu swiadczen gwarantowanych powinno nastgpi¢ po jednoczesnym rozwazeniu usuniecia
zwykazu badan o niskiej wartosci diagnostycznej, ktore zgodnie z aktualng wiedzag medyczng nie
sg rekomendowane w diagnostyce celiakii.
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Opinie ekspertéw klinicznych

Przeanalizowano facznie 5 opinii, 4 uzyskane od ekspertéw i jedna opinia przekazana przez
przedstawiciela pacjentéw. We wszystkich opiniach opowiedziano sie za usunieciem procedur N81
oraz N83 z wykazu $wiadczen gwarantowanych. Wskazano m.in. na brak ich rekomendacji w aktualnych
wytycznych klinicznych dotyczacych celiakii oraz nizszg wartos¢ diagnostyczng w poréwnaniu
Z oznaczeniami przeciwciat przeciw TG2. Jednoczesnie 2 z 4 ekspertéw zwrdcito uwage na potencjalne
ryzyko ograniczenia dostepu do diagnostyki u pacjentéw z niedoborem IgA w przypadku usuniecia
procedur bez réwnoczesnego zapewnienia finansowania badan przeciwciat przeciw deamidowanym
peptydom gliadyny Ilub innych badan zalecanych w tej grupie chorych. Pozostali eksperci
oraz przedstawiciel pacjentow nie wskazali istotnych ryzyk zwigzanych z proponowang zmiana.

Uwagi do opisu Swiadczenia
Nie dotyczy.
Omowienie rekomendaciji klinicznych w odniesieniu do ocenianej technologii

Analiza odnalezionych szesciu dokumentéw wytycznych praktyki klinicznej wykazata, ze oznaczenia AGA
w klasach IgA i IgG nie powinny by¢ stosowane w diagnostyce celiakii ze wzgledu na ich nizszg wartosé
diagnostyczng. Jako badanie pierwszego wyboru zaleca sie oznaczenie przeciwciat przeciw TG2 w klasie
IgA facznie z oznaczeniem catkowitego stezenia IgA. U pacjentdw z niedoborem IgA zalecane s3 testy
w klasie IgG, przede wszystkim IgG-TG2 lub przeciwciata przeciw deamidowanym peptydom gliadyny
[lgG-DGP], ktorych nie nalezy utozsamiac z klasycznymi AGA. Stanowisko o niestosowaniu klasycznych
AGA, wyrazone juz we wczesniejszych wytycznych z lat 2012-2013, zostato podtrzymane w aktualnych
wytycznych z lat 2020-2025.

Analiza rozwigzain organizacyjnych w siedmiu panstwach wskazuje na niejednorodno$¢ podejscia.
W 4 krajach (Niemcy, Australia, Chorwacja i Portugalia) odnaleziono finansowanie lub uwzglednienie
w publicznych katalogach $wiadczen oznaczen AGA. Jednoczesnie w czesci panstw badanie
to funkcjonuije réwnolegle z nowszymi testami serologicznymi stosowanymi w diagnostyce celiakii, takimi
jak oznaczenia przeciwciat przeciw TG2 i przeciwciat przeciw endomysium. W Anglii i Francji nie
odnaleziono informacji wskazujgcych na finansowanie oznaczert AGA, natomiast obowigzujace wytyczne
i rozwigzania organizacyjne opierajg diagnostyke celiakii przede wszystkim na oznaczeniach przeciwciat
przeciw TG2 oraz przeciw endomysium. Z kolei w Niemczech i na Stowacji AGA pozostaje ujete
w publicznych katalogach procedur medycznych, przy czym nie odnaleziono jednoznacznych informagji
potwierdzajacych finansowanie alternatywnych badan serologicznych.

PREZES

Daniel Rutkowski
/dokument podpisany elektronicznie/

Podstawa przygotowania rekomendaciji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia Ministra Zdrowia z dnia 26 maja 2026 r. (znak: ASG.72.11.2026.MK) w sprawie oceny
zasadnosci usuniecia procedury ,o0znaczanie przeciwciat przeciwko gliadynie” (ICD-9: N81; N83) z wykazu $wiadczenn gwarantowanych,
na podstawie art. 31f ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz.U. z 2025 r. poz. 1461, z pdzn. zm.),
po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci.

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 120/2026 z dnia 24 sierpnia 2026 roku w sprawie usuniecia $wiadczenia opieki
zdrowotnej,,Oznaczanie przeciwciat przeciwko gliadynie (ICD-9 N81; N83)” z wykazu $wiadczen gwarantowanych.

2. Raport nr DOZKiWJ.4102.1.2026 ,Oznaczanie przeciwciat przeciwko gliadynie (ICD-9 N81; N83); Ocena zasadnosci
usuniecia procedur z wykazu $wiadczen gwarantowanych”, data ukoriczenia: 19 sierpnia 2026r.



