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KARTA NIEJAWNOSCI

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

Zakres wytqczenia jawnosci: nie dotyczy.

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

Organ dokonujgcy wytgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktérego dokonano wytqgczenia jawnosci: nie dotyczy.

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wytqczeniu ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcéw
(nazwy przedsiebiorcéw innych niz wnioskodawca).

Zakres wytqczenia jawnosci: nie dotyczy.

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

Organ dokonujgcy wytqczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.
Podmiot w interesie ktérego dokonano wytqgczenia jawnosci: nie dotyczy.

Dane zakreslone kolorem szarym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wytqczeniu ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcow
(nazwy przedsiebiorcéw innych niz wnioskodawca).

Zakres wytqczenia jawnosci: nie dotyczy

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

Organ dokonujgcy wytqgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.
Podmiot w interesie ktérego dokonano wytqgczenia jawnosci: nie dotyczy.

Dane zakreslone kolorem czerwonym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wytqczeniu ze wzgledu na prywatnos¢ osoby
fizycznej.
Zakres wytqczenia jawnosci: dane osobowe. Podstawa prawna wytqczenia jawnosci: art. 5 ust.1 ustawy z dnia é wrzesnia 2001
r. o dostepie do informacji publicznej (Dz.U. 2022 poz. 902) w zw. z rozporzqdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony 0séb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w
sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzqgdzenie o ochronie danych)
(Dz. U. UE.L.z2016r.119.1).

Organ dokonujgcy wytqczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.
Podmiot w interesie ktorego dokonano wytqgczenia jawnosci: osoba fizyczna.

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

2 podstawa prawna zakresler w andlizie weryfikacyjnej Agencji danych objetych tajemnicq przedsiebiorcy bedgcego wnioskodawcq w rozumieniu
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz.U. 2025 poz. 907)
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Przeciwciata przeciwko deamidowanym peptydom gliadyny w klasie 1gG
Przeciwciata przeciwko transglutaminazie tkankowej 2 w klasie IgG
Karta Swiadczenia Opieki Zdrowotnej

Ministerstwo Zdrowia

Narodowy Fundusz Zdrowia

The National Institute for Health and Care Excellence

Podstawowa opieka zdrowotna

Transglutaminaza tkankowa 2 (ang. Tissue Transglutaminase 2)
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1. Podstawowe informacje o zleceniu

Data wptyniecia zlecenia do AOTMIT (28.05.2026) i znak pisma zlecajacego:
zlecenie Ministra Zdrowia z 26 maja 2026 r. ASG.72.11.2026.MK

Petna nazwa $wiadczenia opieki zdrowotnej (z pisma zlecajgcego):

Usuniecia procedury oznaczanie przeciwciat przeciwko gliadynie (ICD-9 N81; N83) z wykazu $wiadczen
gwarantowanych.

Typ zlecenia:

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

X usuniecie $wiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu swiadczen gwarantowanych albo dokonanie
zmiany poziomu lub sposobu finansowania, lub warunkoéw realizacji Swiadczenia gwarantowanego
(art. 31e-f ustawy o swiadczeniach)

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

Zlecenie dotyczy $wiadczenia gwarantowanego z zakresu:
podstawowej opieki zdrowotnej

ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

leczenia szpitalnego

opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien
rehabilitacji leczniczej

Swiadczen pielegnacyjnych i opiekunczych w ramach opieki dtugoterminowej
leczenia stomatologicznego

lecznictwa uzdrowiskowego

ratownictwa medycznego

opieki paliatywnej i hospicyjnej

Swiadczen wysokospecjalistycznych

O 0O 0Oo0oooogoogooaogo X 0O

programow zdrowotnych

Whioskodawca: Minister Zdrowia

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

Problem decyzyjny

Celem niniejszego opracowania jest ocena zasadnosci usuniecia z wykazu $wiadczen gwarantowanych
procedur oznaczania przeciwciat przeciwko gliadynie klasy IgG oraz IgA (ICD-9 N81 i N83). W ramach oceny
analizie podlega pozycja oznaczeh przeciwciat przeciwko gliadynie w aktualnych algorytmach
diagnostycznych celiakii oraz ich wartos¢ kliniczna w swietle obowigzujacych wytycznych praktyki klinicznej.
Jednoczed$nie uwzgledniony zostanie aktualny stan dostepnosci i finansowania badan serologicznych
rekomendowanych przez wytyczne w kryteriach diagnostycznych celiakii, w szczegdélnosci oznaczen
przeciwciat przeciwko transglutaminazie tkankowej 2 (TG2) w klasie IgA oraz badan stosowanych u pacjentéw
z niedoborem immunoglobuliny A (IgA).

Problem decyzyjny dotyczy oceny, czy utrzymywanie finansowania procedur N81 i N83 znajduje uzasadnienie
kliniczne oraz jakie moga by¢ konsekwencje kliniczne, organizacyjne i systemowe ich usuniecia z wykazu
$Swiadczen gwarantowanych.

Problem zdrowotny

Celiakia (ICD-10: K90.0) jest przewlekts chorobg o podtozu autoimmunologicznym. U osdb
predysponowanych genetycznie, w wyniku spozywania glutenu, dochodzi do aktywacji proceséow
autoimmunizacyjnych skutkujgcych produkcja swoistych przeciwciat przeciwko transglutaminazie
tkankowej 2 (TG2) i deamidowanym peptydom gliadyny (DGP). Proces ten wywotuje autoimmunologiczng
reakcje zapalng w jelicie cienkim, prowadzacg do zaniku kosmkow btony Sluzowej i uszkodzenia struktury
jelita.

W krajach zachodnich celiakia wystepuje u ok. 0,6% populacji, natomiast swoiste przeciwciata wykrywa sie
u ok. 1% populacji. Ryzyko rozwoju celiakii jest zwiekszone u pacjentéw z rozpoznaniem cukrzycy typu 1,
autoimmunologicznych choréb watroby lub tarczycy, a takze u oséb z trisomig 21 (zespotem Downa),
zespotem Turnera, zespotem Williamsa, nefropatig IgA, niedoborem IgA i u krewnych oséb z rozpoznang
celiakig. Obraz kliniczny celiakii jest zréznicowany, mogg wystepowac zaréowno symptomy ze stronu uktadu
pokarmowego, jak i pozajelitowe. Celiakia moze réwniez przebiegac¢ bez wyraznych manifestacji, ujawniajac
sie jedynie w postaci nieprawidtowych wynikéw badan laboratoryjnych.

Diagnostyka celiakii jest wieloetapowa, sktada sie z badan serologicznych (IgA-TG2 lub w przypadku niskiego
stezenia catkowitego IgA w surowicy krwi: IgG-TG2 lub 1gG-DGP lub IgG-EMA) i badania histologicznego
wycinkéw z dwunastnicy. Wiarygodnos$¢ diagnostyki zalezy od uprzedniej ekspozycji na gluten.
Nierozpoznana lub nieleczona celiakia moze prowadzi¢ do licznych powiktan, obejmujgcych rézne uktady
i narzady.

Obecnie leczenie celiakii wymaga $cistego przestrzegania i monitorowania diety bezglutenowej. Po wdrozeniu
diety bezglutenowej u wiekszosci chorych obserwuje sie stopniowe ustepowanie objawéw klinicznych oraz
normalizacje markeréw serologicznych. W przypadku celiakii opornej na leczenie dietg bezglutenowg stosuje
sie leki immunosupresyjne takie jak glikokortykosteroidy, azatiopryne, cyklosporyne.

Wytyczne ACG 2023, ESsCD 2019 oraz ESPGHAN 2022 zalecaja, aby pierwsza wizyta kontrolna odbyta
sie po 3-6 mies. od rozpoznania celiakii, kolejna po ok. 12 miesigcach od rozpoznania, a nastepne wizyty
kontrolne powinny odbywac sie co 1-2 lata.

Aktualny wykaz badan finansowanych ze srodkéw publicznych

Obecnie w ramach diagnostyki i monitorowania celiakii w AOS jako $wiadczenia gwarantowane ujete s3
nastepujace procedury ICD-9:

o L85 Immunoglobuliny A (IgA),

o N79 Przeciwciata przeciw endomysium,

o NB81 Przeciwciata przeciw gliadynie klasy IgG,
o NB83 Przeciwciata przeciw gliadynie klasy IgA.

»



Oznaczanie przeciwciat przeciwko gliadynie (ICD-9 N81; N83) DOZKiWJ.4102.1.2026

Ujete w kryteriach diagnostycznych celiakii oznaczenia IgA-TG2, I1gG-TG2 oraz 1gG-DGP, stanowiace
technologie alternatywne, nie s3g finansowane ze S$rodkéw publicznych. Nalezy podkresli¢ jednak,
ze w zakresie oznaczenia przeciwciat przeciwko transglutaminazie tkankowej 2 w obydwu klasach wydana
zostata rekomendacja Prezesa AOTMIT nr 184/2025 z dnia 26 listopada 2025 r. dotyczaca ich
zakwalifikowania do wykazu $wiadczen gwarantowanych.

Woczesniejsze oceny Agencji zwigzane merytorycznie z przedmiotowym zleceniem

Przedmiot opracowania pozostaje merytorycznie powigzany z dwiema wczesniejszymi analizami AOTMIT
dotyczacymi diagnostyki celiakii. W opracowaniu analitycznym nr WS.422.10.2025 przedstawiono wyniki
prac analitycznych dotyczace oznaczeh przeciwciat przeciwko transglutaminazie tkankowej 2 w klasach IgA
i 1gG, wskazujace na ich znaczenie w diagnostyce celiakii, zgodno$¢ z wytycznymi klinicznymi oraz potrzebe
wyodrebnienia dla tych badain nowych procedur i kodéw ICD-9. Zkolei w nawigzaniu do raportu
nr DOZKiWJ.420.2.2025 Prezes AOTMIT rekomendowat zakwalifikowanie oznaczen IgA-TG2 i IgG-TG2 jako
Swiadczen gwarantowanych w AOS w diagnostyce celiakii oraz monitorowaniu skutecznosci diety
bezglutenowej, przy jednoczesnym braku rekomendacji dla ich stosowania jako badan przesiewowych
w grupach ryzyka. Rada Przejrzystosci uznata kwalifikacje przedmiotowych swiadczen za zasadng, wskazujac
na ich wyzszg wartos¢ diagnostyczng wzgledem obecnie refundowanych testéw oraz zgodnos$¢ z aktualnymi
wytycznymi klinicznymi.

Wytyczne praktyki klinicznej

W wytycznych ESPGHAN 2012, ACG 2013 oraz ESsCD 2019 jednoznacznie wskazano, ze oznaczanie
przeciwciat przeciwko natywnej gliadynie (AGA) nie powinno by¢ stosowane w diagnostyce serologicznej
celiakii. W aktualizacji wytycznych (ESPGHAN 2020 oraz ESsCD 2025) organizacje podtrzymaty stanowisko,
iz badania te s3 niezalecane. Z kolei w dokumencie ACG 2023 nie zostaty zawarte zalecenia dotyczace oznaczania
AGA.

Analiza aktualnych wytycznych klinicznych (NICE 2015, ESPGHAN 2020, ACG 2023, ESsCD 2025) wskazuije,
ze pierwszym krokiem w diagnostyce celiakii u oséb z podejrzeniem choroby (objawy kliniczne lub
przedmiotowe) powinno by¢ oznaczenie przeciwciat przeciwko transglutaminazie tkankowej 2 w klasie IgA
(IgA-TG2) oraz stezenia catkowitego IgA w surowicy krwi.

W przypadku stwierdzenia niedoboru IgA, autorzy wytycznych zalecajg oznaczenie przeciwciat w klasie IgG,
odpowiednio: 1gG-TG2 lub IgG-DGP (ESsCD 2025, ACG 2023) albo IgG-TG2 lub IgG-DGP, lub IgG-EMA
(ESPGHAN 2020, NICE 2015).

Rozwigzania organizacyjne stosowane w innych krajach

W ramach przegladu niesystematycznego zidentyfikowano informacje dotyczace rozwigzan organizacyjnych
w zakresie diagnostyki celiakii w nastepujacych krajach: Anglia, Francja, Australia, Chorwacja, Portugalia,
Niemcy i Stowacja.

Nie odnaleziono informacji potwierdzajacych finansowanie ze srodkéw publicznych oznaczania przeciwciat
przeciwko gliadynie we Francji i w Anglii. Jednoczes$nie nalezy wskaza¢, ze w obu krajach finansowaniem
objete s3 inne badania diagnostyczne zgodne z aktualnymi kryteriami rozpoznawania celiakii.

W Australii, Chorwacji oraz Portugalii finansowanie obejmuje zaréwno oznaczenia przeciwciat przeciwko
gliadynie, jak i inne testy diagnostyczne rekomendowane w wytycznych praktyki klinicznej w przypadku
podejrzenia celiakii.

W Niemczech oraz na Stowacji finansowane jest oznaczanie przeciwciat przeciwko gliadynie. W ramach
przeprowadzonego przegladu nie odnaleziono natomiast informacji pozwalajacych na jednoznaczne
potwierdzenie zakresu finansowania w ww. krajach innych badan serologicznych rekomendowanych
w aktualnych kryteriach diagnostyki celiakii.

Opinie ekspertow

W ramach procesu konsultacyjnego wystgpiono do 6 ekspertéw z prosbg o ocene zasadnosci usuniecia
procedury: oznaczanie przeciwciat przeciwko gliadynie (ICD-9 N81; N83) z wykazu $wiadczen
gwarantowanych. Otrzymano 5 opinii eksperckich.

~
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Eksperci zgodnie uznali, Zze usuniecie procedur N81 i N83 z wykazu swiadczen gwarantowanych jest zasadne.
Wskazuja, ze badania te nie s3 obecnie rekomendowane w diagnostyce celiakii, majg nizszg wartosc
diagnostyczng niz oznaczenia anty-TG2 oraz wigzg sie z ryzykiem wynikéw fatszywie dodatnich. W opinii
ekspertéw usuniecie procedur N81 i N83 moze przyczynic¢ sie do uporzadkowania i ujednolicenia diagnostyki
celiakii, dostosowania wykazu swiadczen do aktualnych rekomendacji klinicznych, ograniczenia stosowania
badan o niskiej wartosci diagnostycznej oraz racjonalizacji wykorzystania srodkéw publicznych.

Czterech ekspertéw wskazato, ze usuniecie procedur N81 i N83 powinno by¢ powigzane z jednoczesnym
zapewnieniem dostepnosci i finansowania badan zgodnych z aktualnymi standardami diagnostyki celiakii,
w szczegolnosci oznaczania anty-TG2 oraz anty-DGP.

Analiza kliniczna i ekonomiczna

Z uwagi na fakt, ze przedmiotowe zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy usuniecia procedur obejmujgcych
badania nierekomendowane w wytycznych praktyki klinicznej od ponad dekady, brak jest przestanek do
przeprowadzenia petnej analizy klinicznej i ekonomiczne;.

Opinia Prezesa NFZ

W toku prac nad opracowaniem analitycznym AOTMIT nr DOZKiWJ.420.2.2025 Prezes Narodowego
Funduszu Zdrowia pozytywnie odnidst sie do propozycji zakwalifikowania oznaczenia przeciwciat przeciwko
transglutaminazie tkankowej 2 w klasie IgA i 1gG jako $wiadczen gwarantowanych w ramach AOS. Dodatkowo
Prezes NFZ podkreslit wéwczas, ze wprowadzajac to $wiadczenie do wykazu z zakresu AOS, nalezatoby
jednoczesnie rozwazy¢ usuniecie z wykazu badan o niskiej wartosci diagnostycznej, ktére zgodnie z aktualng
wiedzg medyczng, nie sg rekomendowane w diagnostyce celiakii. W zwigzku z powyzszym uznano, ze
stanowisko Prezesa NFZ zachowuje aktualno$¢ réwniez w odniesieniu do niniejszego opracowania.

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia

W latach 2022-2025 taczna liczba wykonanych procedur N81 oraz N83 wynosita 53 138, a oszacowany
$redni roczny wzrost liczby wykonywanych badan wynosi 12%.

Ocene potencjalnych skutkéw finansowych dla ptatnika publicznego zwigzanych z usunieciem z wykazu
$wiadczen gwarantowanych procedur oznaczania przeciwciat przeciwko gliadynie (ICD-9 N81; N83) oraz
zwigzanych z zastapieniem tych procedur oznaczaniem przeciwciat przeciwko transglutaminazie tkankowej 2
(w obu klasach) przeprowadzono w dwdch wariantach:

Wariant A - 13 285 procedur rocznie, obejmuje srednig liczbe procedur sprawozdanych w latach 2022-2025;

Wariant B - 17 557 procedur w pierwszym roku, 19 664 procedur w drugim roku, obejmuje prognozowana
liczbe procedur w kolejnych dwdch latach horyzontu czasowego.

Z przeprowadzonych analiz wynika, ze szacowane oszczednosci ptatnika publicznego wynikajace z usuniecia
procedur N81 oraz N83 z wykazu swiadczeh gwarantowanych wynosityby od ok. 771 tys. zt. do ok. 1,14 min zt
w zaleznosci od analizowanego wariantu.

Jednoczesnie, w przypadku zastgpienia procedur N81 oraz N83 oznaczeniami przeciwciat przeciwko
transglutaminazie tkankowej 2 (w obu klasach), z uwagi na wyzsza wycene procedury, szacowane koszty
ptatnika wzrostyby od ok. 478 tys. zt w wariancie A do ok. 708 tys. zt w wariancie B.

Podsumowanie i wnioski

o Rekomendacje wskazujace, ze oznaczenie przeciwciat przeciwko natywnej gliadynie nie powinno by¢
stosowane w diagnostyce celiakii pojawity sie w wytycznych klinicznych z lat 2012-2019.
Rekomendacje te sformutowano jako silne i oparto na wysokiej jakosci dowodach naukowych.

o Aktualne wytyczne praktyki klinicznej zalecaja, aby w pierwszym etapie diagnostyki celiakii oznaczy¢
IgA-TG2 oraz stezenie catkowitego IgA w surowicy krwi. W przypadku stwierdzenia u pacjenta
niedoboru IgA, wytyczne zalecaja w drugim etapie oznaczenie przeciwciat w klasie 1gG, odpowiednio:
IgG-TG2 lub 1gG-DGP, a niektére wytyczne dopuszczaja takze badanie IgG-EMA.

o W Anglii, Francji, Portugalii, Australii oraz Chorwacji finansowane sa badania zgodne z kryteriami
diagnostycznymi celiakii tj. anty-TG2 i anty-EMA, a w Anglii i Portugalii takze anty-DGP. Ponadto
w Anglii i Francji nie odnaleziono informacji potwierdzajacych finansowanie badania AGA.

(o]
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W Niemczech oraz na Stowacji finansowane jest oznaczanie przeciwciat przeciwko gliadynie, nie
odnaleziono natomiast informacji pozwalajagcych na jednoznaczne potwierdzenie zakresu
finansowania innych badan serologicznych rekomendowanych w aktualnych kryteriach diagnostyki
celiakii.

o W toku prac nad opracowaniem analitycznym nr DOZKiWJ.420.2.2025 zaréwno ankietowani
eksperci, jak i Prezes NFZ wskazali zasadno$¢ uwzglednienia w wykazie Swiadczen gwarantowanych
z zakresu AOS oznaczen anty-TG2 oraz zasugerowali rozwazenie usuniecia z wykazu $wiadczen
gwarantowanych badan o niskiej wartosci diagnostycznej (tj. N81 i N83), ktére - zgodnie z aktualng
wiedzg medyczng - nie s rekomendowane w diagnostyce celiakii. Rekomendacja Prezesa AOTMIT
nr 184/2025 jest spojna z tymi opiniami.

o W ramach biezacych konsultacji eksperci zgodnie uznali, ze usuniecie procedur N81 i N83 z wykazu
Swiadczen gwarantowanych jest zasadne. Czterech ekspertéw wskazato, ze usuniecie tych procedur
powinno by¢ powigzane z jednoczesnym zapewnieniem dostepnosci i finansowania badan zgodnych
z aktualnymi standardami diagnostyki celiakii, w szczegélnosci oznaczania anty-TG2 oraz anty-DGP.

o Szacowana redukcja kosztow ptatnika publicznego wynikajaca z usuniecia procedur N81 oraz N83
z wykazu swiadczen gwarantowanych wynositaby od ok. 771 tys. zt. do ok. 1,14 mIn zt w zaleznosci
od analizowanego wariantu.

o W przypadku =zastgpienia procedur N81 oraz N83 oznaczeniami przeciwciat przeciwko
transglutaminazie tkankowej 2 (w obu klasach), szacowane koszty ptatnika wzrostyby od ok. 478 tys. zt
w wariancie A do ok. 708 tys. zt w wariancie B.
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3. Przedmiot i historia zlecenia

Podstawa prawna i historia zlecenia

Pismem z 26 maja 2026 r., znak: ASG.72.11.2026.MK, Minister Zdrowia, dziatajac na podstawie art. 31f ust. 5
pkt 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 1461, z pdzn. zm.), zlecit Prezesowi AOTMIT wydanie rekomendacji
w sprawie zasadnosci usuniecia procedury oznaczanie przeciwciat przeciwko gliadynie (ICD-9 N81; N83)
z wykazu $wiadczen gwarantowanych.

Historia korespondencji
Korespondencja z MZ

Agencja, pismem znak DOZKiWJ.4102.1.2026 z 1 czerwca 2026 r. wystgpita do Ministra Zdrowia
o wydtuzenie terminu realizacji przedmiotowego zlecenia do dnia 31 sierpnia 2026 .

Dnia 8 czerwca 2026 r. pismem znak ASG.72.11.2026.MK otrzymano zgode na wydtuzenie terminu realizacji
przedmiotowego zlecenia do dnia 31 sierpnia 2026 r.

Korespondencja z NFZ

Nie prowadzono korespondencji z NFZ. Przytoczono fragment opinii Prezesa NFZ przekazanej dnia
04.11.2025r. pismem znak: NFZ-DSOZ-SA0S.421.11.2025 2025_516628_AJA, IK: 2174634, jako
odpowiedz dotyczaca skutkéw finansowych dla systemu ochrony zdrowia w przypadku kwalifikacji oznaczen
przeciwciat przeciw transglutaminazie tkankowej 2. W wymienionym pismie Prezes NFZ odnidst sie rowniez
do przedmiotu niniejszego opracowania.

Korespondencja z ekspertami klinicznymi

W toku prac analitycznych wystgpiono do szesciu ekspertéw klinicznych z prosbg o przekazanie opinii
eksperckiej w sprawie zasadnosci usuniecia procedury: oznaczanie przeciwciat przeciwko gliadynie (ICD-9
N81; N83) z wykazu swiadczen gwarantowanych. O przedstawienie opinii eksperckiej zostali poproszeni:

o prof. dr hab. n. med. Michat Jerzy todyga - Konsultant Krajowy w dziedzinie gastroenterologii (do dnia
przekazania opracowania analitycznego nie otrzymano opinii);

o prof. dr hab. n. med. Mieczystawa Leokadia Czerwionka-Szaflarska - Konsultant Krajowa w dziedzinie
gastroenterologii dzieciecej (opinie otrzymano dnia 31.07.2026 r.);

o prof. dr hab. Barbara Bozena Dotegowska - Konsultant Krajowa w dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej
(opinie otrzymano dnia 10.08.2026 r.);

O

(opinie otrzymano dnia 27.07.2026 r.);

(opinie otrzymano dnia 10.08.2026 r.);
(opinie

O

otrzymano dnia 12.08.2026 r.).

Otrzymano 5 opinii od: Konsultant Krajowej w dziedzinie gastroenterologii dzieciecej, Konsultant Krajowej
w dziedzinie diagnostyki laboratoryjne;j,

i
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4. Problem decyzyjny

Celem niniejszego opracowania jest ocena zasadnosci usuniecia z wykazu $wiadczen gwarantowanych
procedur oznaczania przeciwciat przeciwko gliadynie klasy IgG oraz IgA (ICD-9 N81 i N83). W ramach oceny
analizie podlega pozycja oznaczeh przeciwciat przeciwko gliadynie w aktualnych algorytmach
diagnostycznych celiakii oraz ich wartos¢ kliniczna w Swietle obowigzujacych wytycznych praktyki klinicznej.
Jednoczes$nie uwzgledniony zostanie aktualny stan dostepnosci i finansowania badan serologicznych
rekomendowanych przez wytyczne w kryteriach diagnostycznych celiakii, w szczegdélnosci oznaczen
przeciwciat przeciwko transglutaminazie tkankowej 2 (TG2) w klasie IgA oraz badan stosowanych u pacjentéw
z niedoborem immunoglobuliny A (IgA).

Problem decyzyjny dotyczy oceny, czy utrzymywanie finansowania procedur N81 i N83 znajduje uzasadnienie
kliniczne oraz jakie moga by¢ konsekwencje kliniczne, organizacyjne i systemowe ich usuniecia z wykazu
$Swiadczen gwarantowanych.

4.1. Problem zdrowotny

Definicja i etiopatogeneza

Celiakia to przewlekta choroba o podtozu autoimmunologicznym, w ktérej u oséb predysponowanych
genetycznie (z antygenami HLA-DQ2 i/lub HLA-DQ8) wskutek spozywania glutenu dochodzi do aktywacji
proceséw autoimmunizacyjnych skutkujacych produkcja swoistych przeciwciat przeciwko transglutaminazie
tkankowej 2 (ang. Tissue Transglutaminase 2, TG2) oraz przeciwko deamidowanym peptydom gliadyny
(ang. Deamidated Gliadin Peptide, DGP), jak réwniez do autoimmunologicznej reakcji zapalnej prowadzacej do
zaniku kosmkoéw btony sluzowej jelita cienkiego. Utrata tolerancji na gluten moze wystapié¢ w kazdym wieku,
a czynnikami wyzwalajacymi moga by¢ m.in. zakazenie zotagdkowo-jelitowe czy tez stosowanie niektérych
lekows.

Wedtug Miedzynarodowej Statystycznej Klasyfikacji Chordb i Problemoéow Zdrowotnych, wersja 10 (ICD-10),
celiakia zawiera sie w kategorii K90, tj. zaburzenia wchtaniania jelitowego jako podkategoria K90.0: choroba
trzewna (celiakia, enteropatia glutenowa, biegunka ttuszczowa idiopatyczna, sprue nietropikalne).
W najnowszej wersji Miedzynarodowej Statystycznej Klasyfikacji Choréb i Probleméw Zdrowotnych
tj. ICD-11 celiakia zostata skategoryzowana jako DA95 Coeliac disease (choroba trzewna, celiakia) z kategoria
nadrzedna: Diseases of the digestive system (choroby uktadu pokarmowego).

Epidemiologia

W krajach zachodnich celiakia wystepuje u ok. 0,6% populacji, natomiast swoiste przeciwciata wykrywa
sieuok. 1% populacji. Ryzyko celiakii jest zwiekszone u pacjentéw z rozpoznaniem cukrzycy typu 1,
autoimmunologicznych choréb watroby lub tarczycy, u oséb z trisomig 21 (zespotem Downa), z zespotem
Turnera, z zespotem Williamsa, z nefropatia IgA, z niedoborem IgA i u krewnych 0séb z rozpoznana celiakia®.
Zgodnie z publikacjg Majsiak 2022 $redni czas oczekiwania na rozpoznanie choroby od wystapienia objawow
w Polsce wynosi 7 lat (9 lat w przypadku dorostych i 3,1 roku w przypadku dzieci).

Obraz kliniczny

Obraz kliniczny celiakii jest zréznicowany. Objawy ze strony uktadu pokarmowego moga obejmowac
przewlekta biegunke, wzdecia popositkowe, niedozywienie, objawy jak w zespole jelita drazliwego,
nawracajace afty jamy ustnej, rzadziej dyspepsje lub zaparcia. Pos$réd objawéw pozajelitowych dominuja:
zapalenie opryszczkowate skory (choroba Duhringa), objawy niedokrwistosci, metaboliczna choroba kosci
i przedwczesna osteoporoza (u dzieci choroba kosci jest zwykle bezobjawowa, nie wiaze sie ze zwiekszonym
ryzykiem ztaman, ale z zaburzeniem wzrastania), neuropatia obwodowa, opéznienie dojrzewania ptciowego,
defekty szkliwa, rzadziej przewlekty bdél stawdw, nawracajacy bol gtowy oraz przewlekte zmeczenie. Choroba
moze réwniez przebiega¢ bez objawéw podmiotowych i przedmiotowych, jedynie z nieprawidtowymi
wynikami badan laboratoryjnych”’.

3 J. Daniluk et al., Interna, Celiakia, Medycyna Praktyczna, https://www.mp.pl/interna/chapter/B16.11.4.10. [data dostepu: 16.07.2026].
41CD-10 RSK ICD-10 [data dostepu: 16.07.2026].

51CD-11 RSK ICD-11 [data dostepu: 16.07.2026].

6 J. Daniluk et al., Interna, Celiakia, Medycyna Praktyczna, https://www.mp.pl/interna/chapter/B16.11.4.10 [data dostepu: 16.07.2026].
7 Ibidem
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W4réd postaci klinicznych celiakii mozna wyréznié:

o posta¢ klasyczng, w ktérej dominuja objawy ze strony przewodu pokarmowego. Obserwuje
sie obecnos¢ swoistych przeciwciat w surowicy krwi oraz zanik kosmkéw w obrazie histologicznym
btony $luzowej jelita cienkiego;

o postaé nietypowa, w ktérej gtéwnie wystepujg objawy pozajelitowe oraz obserwuje sie obecnos¢
swoistych przeciwciat w surowicy krwi oraz zanik kosmkéw w obrazie histologicznym btony sluzowej
jelita cienkiego;

o posta¢ niema, charakteryzujgca sie brakiem swoistych objawéw klinicznych przy jednoczesnym
wystepowaniu swoistych przeciwciat w surowicy krwi, ktéremu towarzyszy zanik kosmkéw
jelitowych wykazany w czasie badania endoskopowego wykonywanego z powodu innych wskazan
lub podczas badan przesiewowych w grupach ryzyka;

o postaé potencjalng, ktéra moze miec przebieg bezobjawowy lub z objawami. Charakterystyczna
dla tej postaci jest obecno$¢ swoistych przeciwciat w surowicy krwi przy braku zmian typowych
dla celiakii w $luzéwece jelita.®

Rozpoznanie

Diagnostyka celiakii jest wieloetapowa, sktada sie z badan serologicznych i badania histologicznego wycinkéw
z dwunastnicy. Wykonanie badan w kierunku celiakii powinno by¢ rozwazone u oséb wykazujgcych objawy
podmiotowe i przedmiotowe, u pacjentdw z wynikami badari mogacymi sugerowac obecnos$¢ choroby oraz
u bezobjawowych krewnych 1. stopnia 0séb z rozpoznang celiakia. Wiarygodnos$¢ diagnostyki zalezy
od uprzedniej ekspozycji na gluten. Dawka i czas ekspozycji wynosza od >3 g glutenu dziennie przez 2 tyg.
do 10 g glutenu dziennie przez 26 tyg.’.

Zgodnie z rekomendacjami ESPGHAN 2020 w diagnostyce serologicznej celiakii jako wstepne badanie
przesiewowe nalezy wykonaé oznaczenie przeciwciat przeciwko transglutaminazie tkankowej 2 w klasie IgA
(IgA-TG2) oraz catkowitego stezenia IgA w surowicy krwi w celu wykluczenia niedoboru immunoglobulin tej
klasy. Autorzy wytycznych ESsCD 2025, ESsCD 2019 oraz ACG 2023 wskazuja, iz w przypadku stwierdzenia
niedoboru IgA, nalezy oznaczy¢ przeciwciata w klasie 1gG przeciwko transglutaminazie tkankowej 2 (IgG-TG2)
lub przeciwko deamidowanym peptydom gliadyny (IgG-DGP). Natomiast wytyczne ESPGHAN 2020 oraz
NICE 2015, poza IgG-TG2 Ilub IgG-DPG, =zalecajg dodatkowo takze oznaczenie przeciwciat
przeciwendomyzjalnych (ang. Endomysial Antibody, EMA) (IgA-EMA) jako opcje.

Kolejnym etapem diagnostycznym jest badanie histologiczne wycinkéw btony $luzowej jelita cienkiego, ktére
nalezy wykonac u pacjentéw z dodatnimi wynikami badan serologicznych oraz u oséb z wynikami ujemnymi,
u ktérych obraz kliniczny sugeruje obecnos$¢ choroby.

Oznaczenie HLA-DQ2/HLA-DQ8 ma ograniczone znaczenie w potwierdzeniu rozpoznania celiakii, jednakze
jest wskazane:
o w przypadku watpliwosci diagnostycznych takich jak ujemny wynik badania serologicznego przy
jednoczesnym zaniku kosmkoéw w badaniu histologicznym btony sluzowej jelita cienkiego;

o w celu wykluczenia celiakii oraz ryzyka zachorowania na celiakie u 0séb z grupy ryzyka;
o U 0sob stosujacych diete bezglutenowa, u ktérych wczesniej nie wykonano odpowiednich badan;

o U pacjentéw z podejrzeniem celiakii opornej na leczenie, gdy istniejg watpliwosci co do rozpoznania
choroby?°,

Kryteria rozpoznania

Wytyczne ESPGHAN 2020 wskazuja, ze wykonanie biopsji jelita u dzieci nie jest konieczne do ustalenia
rozpoznania celiakii, jesli stezenie IgA-TG2 jest wieksze badz réwne dziesieciokrotnosci gérnej granicy
normy (ggn) oraz otrzymano dodatni wynik IgA-EMA w drugiej, niezaleznie pobranej probce krwi pacjenta.
Natomiast w przypadku dzieci z wynikiem IgA-TG2 < 10 x ggn, wytyczne ESPGHAN 2020 zalecaja wykonanie
biopsji z pobraniem co najmniej 1 wycinka z opuszki dwunastnicy oraz co najmniej 4 wycinkéw z czesci
pozaopuszkowej dwunastnicy.

8 lbidem
? Ibidem
10 J, Daniluk et al., Interna, Celiakia, Medycyna Praktyczna, https://www.mp.pl/interna/chapter/B16.11.4.10. [data dostepu: 16.07.2026].
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U oséb dorostych rozpoznanie celiakii opiera sie na dodatnich wynikach badan serologicznych (IgA-TG2
lub w przypadku niskiego stezenia catkowitego IgA w surowicy krwi: 1gG-TG2 lub IgG-DGP lub IgA-EMA),
jak réwniez na obecnosci zmian histopatologicznych w btonie $luzowej jelita cienkiego obejmujacych wzrost
liczby limfocytéw $rédnabtonkowych, skrécenie lub zanik kosmkéw jelitowych oraz przerost krypt
(typ 3 wg Marshalt12), Wytyczne ACG 2023 sugeruja, ze u dorostych pacjentéw z objawami wskazujacymi
na celiakie, ktérzy nie chca lub nie moga sie poddaé badaniu endoskopowemu gérnego odcinka przewodu
pokarmowego, mozna rozwazy¢ zastosowanie kryteridw rozpoznania analogicznych do stosowanych
u dzieci®s.

W rozpoznaniu réznicowym celiakii nalezy uwzglednié¢ alergie na pszenice oraz nieceliakalng nadwrazliwosé
na gluten, jak réwniez inne przyczyny zaniku kosmkéw jelitowych o etiologii immunologicznej, zakaznej,
jatrogennej lub zapalnej!4.

Rokowanie i powiktania

Nierozpoznana lub nieleczona celiakia moze prowadzi¢ do licznych powiktan obejmujacych rézne uktady
i narzady. W obrebie uktadu pokarmowego powiktania moga obejmowad ryzyko rozwoju raka gardta, przetyku
lub jelita cienkiego, a takze enteropatycznego chtoniaka T-komérkowego. W zakresie uktadu krwiotwérczego
mozliwe jest wystgpienie chtoniaka nie-Hodgkina oraz hiposplenizmu. Zaburzenia w obrebie uktadu
moczowo-ptciowego mogg obejmowacé nieptodnos$é, poronienia nawykowe, pordd przedwczesny oraz
przedwczesng menopauze. W uktadzie kostno-stawowym mozliwe jest rozwiniecie osteoporozy
lub osteomalac;ji®>.

Leczenie

Obecnie leczenie celiakii wymaga Scistego przestrzegania i monitorowania diety bezglutenowej. U czesci
pacjentow, gtéwnie dorostych, mimo przestrzegania diety mogg utrzymywaé sie lub nawracaé objawy
uposledzonego wchtaniania z zanikiem kosmkéw, co moze wskazywacé na celiakie oporng na leczenie dietg
bezglutenowa. W leczeniu tej postaci celiakii stosuje sie leki immunosupresyjne takie jak glikokortykosteroidy,
azatiopryne, cyklosporyneé.

Monitorowanie leczenia

Po wdrozeniu diety bezglutenowej u wiekszosci chorych objawy kliniczne ustepujg w ciggu 1-4 tygodni,
stezenie IgA-TG2 w surowicy krwi zmniejsza sie po ok. 3 mies., a normalizuje po 6-12 mies., natomiast zmiany
histologiczne w btonie $luzowej jelita cienkiego ustepujg po okoto 12 mies. Utrzymujace sie wysokie stezenie
przeciwciat przeciwko TG2 w surowicy krwi moze $wiadczy¢ o Swiadomym lub nieswiadomym
nieprzestrzeganiu diety bezglutenowej, natomiast normalizacja wyniku badania IgA-TG2 nie jest
jednoznacznym dowodem na brak ekspozycji na gluten?’.

Wytyczne ACG 2023, ESsCD 2019 oraz ESPGHAN 2022 zalecaja, by pierwsza wizyta kontrolna odbyta sie po
3-6 mies. od rozpoznania celiakii, kolejna po ok. 12 mies. od rozpoznania, a nastepne wizyty kontrolne
powinny odbywac sie co 1-2 lata. Pierwsza wizyta powinna obejmowaé ocene kliniczng, konsultacje
dietetyczng oraz wykonanie badan krwi i oznaczenia IgA-TG2. Podczas drugiej wizyty kontrolnej zalecane jest
powtérzenie badania serologicznego oraz badan laboratoryjnych, ktérych wyniki wyjsciowo byty
nieprawidtowe8.

4.2. Opis procedur proponowanych do usuniecia

Procedury proponowane do usuniecia z wykazu $wiadczen gwarantowanych obejmujg laboratoryjne
oznaczanie:

o przeciwciat przeciwko gliadynie w klasie 1gG (ICD-9: N81),

11 M. N. Marsh, Grains of truth: evolutionary changes in small intestinal mucosa in response to environmental antigen challenge. Gut
1990;31:111-114.

12 G. Oberhuber et al., The histopathology of coeliac disease: time for a standardized report scheme for pathologists. Eur J Gastroenterol
Hepatol 1999;11:1185-1194.

13 J, Daniluk et al., Interna, Celiakia, Medycyna Praktyczna, https://www.mp.pl/interna/chapter/B16.11.4.10. [data dostepu: 16.07.2026].
4 |bidem

5 lbidem

16 lbidem

17 ). Daniluk et al., Interna, Celiakia, Medycyna Praktyczna, https://www.mp.pl/interna/chapter/B16.11.4.10. [data dostepu: 16.07.2026].
18 Ibidem
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o przeciwciat przeciwko gliadynie w klasie IgA (ICD-9: N83).

Przeciwciata przeciwko gliadynie (AGA) byly jednymi zpierwszych markerow serologicznych
wykorzystywanych w diagnostyce celiakii, jednak z uwagi na nizszg czutos¢ i swoisto$¢ w pordéwnaniu
Z nowszymi testami zostaty przez nie wyparte. W wytycznych ESPGHAN 2012, ACG 2013 oraz ESsCD 2019
jednoznacznie wskazano, ze oznaczanie przeciwciat przeciwko natywnej gliadynie nie powinno by¢ stosowane
w diagnostyce celiakii, arekomendacje sformutowano jako silng i oparto na wysokiej jakosci dowodach
naukowych. Jednoczes$nie we wszystkich wskazanych powyzej dokumentach wytycznych za podstawowe badanie
serologiczne w diagnostyce celiakii uznano oznaczanie przeciwciat przeciwko transglutaminazie tkankowej 2.

Zestawienie czutosci i swoistosci dla poszczegélnych testédw serologicznych przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 1. Poréwnanie czutosci i swoistosci testéw serologicznych

Badanie Czutosc Swoistosc Zrédto

Przeciwciata klasy IgA

90,7% (99%*) 87,4% (100%*) ESsCD 2025

IgA-TG2 93,6% 95,7% ESPGHAN 2020
98% 98% ESsCD 2019
IgA-DGP 88% 90% ESsCD 2019
IgA-AGA 85% 90% ESsCD 2019
88% 99,6% ESsCD 2025

IgA-EMAA 98,3% 82,7% ESPGHAN 2020
95% 99% ESsCD 2019

Przeciwciata klasy IgG

1gG-TG2 70% 95% ESsCD 2019
80% 98% ESsCD 2019
1gG-DGP
90,7% 92,9% ESPGHAN 2020
1gG-AGA 80% 80% ESsCD 2019
IgG-EMA” 80% 97% ESsCD 2019

* Wartosci dotycza testéw wykonanych w sposéb zautomatyzowany na analizatorach.

A badanie wykonywane technika immunofluorescencji posredniej. Pozostate badania serologiczne ujete w tabeli wykonywane sg
za pomoca testu immunoenzymatycznego (ELISA).

Zrédto: Opracowanie wtasne AOTMIT

Ponadto przeciwciata przeciw gliadynie, szczegélnie w klasie IgG, charakteryzujg sie wiekszym ryzykiem
wynikéw fatszywie dodatnich, poniewaz mogg wystepowac w innych schorzeniach niezwigzanych z celiakia,
takich jak nieswoiste zapalenia jelit, nefropatia IgA, zakazenie HIV, zaburzenia neurologiczne, reumatoidalne
zapalenie stawdw, jak réwniez moga wystepowac u 0séb zdrowych?.

Jak wskazuje autor KSOZ, usuniecie oznaczerh przeciwciat przeciwko gliadynie z koszyka $wiadczen
gwarantowanych ujednolici postepowanie diagnostyczne i dostosuje praktyke kliniczng do aktualnego stanu
wiedzy medycznej. Zmiana ta umozliwi klinicystom prowadzenie diagnostyki w kierunku celiakii zgodnie
z obowigzujacymi rekomendacjami i aktualnymi wytycznymi praktyki klinicznej. Ponadto proponowana
zmiana wpisuje sie w dziatania zmierzajgce do racjonalizacji koszyka swiadczern gwarantowanych poprzez
eliminacje badan o niskiej wartosci diagnostycznej i zastgpienie ich $wiadczeniami zgodnymi z aktualng wiedza
medyczng oraz rekomendacjami miedzynarodowych towarzystw naukowych.

4.3. Alternatywne technologie medyczne

Zgodnie z aktualnymi wytycznymi klinicznymi (ESsCD 2025, ESPGHAN 2020 i 2022, ESsCD 2019,
NICE 2015, ACG 2023), podstawowym badaniem serologicznym w diagnostyce celiakii jest oznaczenie
przeciwciat przeciwko transglutaminazie tkankowej 2 w klasie IgA (IgA-TG2) wraz z oznaczeniem stezenia
catkowitego IgA. Dostepne dowody naukowe jednoznacznie wskazuja, ze oznaczenie IgA-TG2 cechuje sie

19 E. Schwertz et al., Serologic Assay Based on Gliadin-Related Nonapeptides as a Highly Sensitive and Specific Diagnostic Aid in Celiac
Disease, Clin Chem. 2004;50(12):2370-2375.
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wyzszg czutoscig i swoistos$cig diagnostyczng niz oznaczenie przeciwciat przeciwko gliadynie. Test IgA-TG2
osigga czutos$é na poziomie 93-98% oraz swoistos$¢ 95-99%, podczas gdy dla przeciwciat przeciwko gliadynie
wartosci te wynoszg odpowiednio 85% i 90%.

W przypadku niedoboru IgA rekomendowane jest wykonanie oznaczenia przeciwciat w klasie 1gG,
odpowiednio: IgG-TG2 lub 1gG-DGP (ESsCD 2025, ESsCD 2019, ACG 2023) albo 1gG-TG2 lub 1gG-DGP lub
IgG-EMA (ESPGHAN 2020, NICE 2015).

Z wymienionych powyzej testéw, wytgcznie oznaczenie IgG-EMA jest obecnie ujete w wykazie swiadczen
gwarantowanych. Pozostate oznaczenia tj. IgA-TG2, IgG-TG2 oraz 1gG-DGP nie sg aktualnie finansowane ze
srodkdéw publicznych, przy czym w zakresie oznaczenia przeciwciat przeciwko transglutaminazie tkankowej 2
w obydwu klasach wydana zostata rekomendacja Prezesa AOTMIT nr 184/2025 z dnia 26 listopada 2025 r.
dotyczaca ich zakwalifikowania do wykazu $wiadczen gwarantowanych?°.

Autor KSOZ wskazuje, iz oznaczenia IgA-TG2 oraz 1gG-TG2 powinny zosta¢ wprowadzone do wykazu
$Swiadczen gwarantowanych realizowanych w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;.

4.4. Aktualny wykaz badan finansowanych ze srodkoéw publicznych

Obecnie w ramach diagnostyki i monitorowania celiakii w AOS?! jako $wiadczenia gwarantowane ujete sa
nastepujace procedury ICD-9:

o L85 Immunoglobuliny A (IgA),

o N79 Przeciwciata przeciw endomysium,

o NB81 Przeciwciata przeciw gliadynie klasy 1gG,

o N83 Przeciwciata przeciw gliadynie klasy IgA.
Zgodnie z Zarzadzeniem Prezesa NFZ w sprawie realizacji i finansowania $wiadczen w rodzaju AOS?, badanie
L85 Immunoglobuliny A (IgA), mozna rozlicza¢ w ramach ambulatoryjnych grup $wiadczen specjalistycznych
w ramach produktéw rozliczeniowych: W12, W13, W14, W41, W42, W43, W62, W63 i W64. Rozliczenia
badania N79 Przeciwciata przeciw endomysium, mozna dokona¢ w ramach grup: W13, W14, W42, W43, W63
i Wé64. W przypadku badan N81 Przeciwciata przeciw gliadynie klasy 13G, i N83 Przeciwciata przeciw gliadynie
klasy IgA, ich rozliczanie mozliwe jest w ramach grup: W12, W13, W41, W42, W62 i W63. Dodatkowo,
badania L85, N81 i N83 moga by¢ sprawozdane w ramach grupy PPW2. Szczegdty dla procedur N81 oraz
N83 przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 2. Produkty rozliczeniowe dla ambulatoryjnych grup swiadczen specjalistycznych AOS, w ramach ktérych
mozliwe jest rozliczenie procedur N81 i N83

Kodgrupy | Kodproduktu | (i S owanego pekietsdwindart | punktows”
W12 5.30.00.0000012 W12 Swiadczenie specjalistyczne 2-go typu 75
W13 5.30.00.0000013 W13 Swiadczenie specjalistyczne 3-go typu 133
W41 5.30.00.0000041 W41 Swiadczenie pierwszorazowe 2-go typu 100
W42 5.30.00.0000042 W42 Swiadczenie pierwszorazowe 3-go typu 157
W62 5.30.00.0000062 W62 Swiadczenie kontrolne pohospitalizacyjne 2-go typu 75
W63 5.30.00.0000063 W63 Swiadczenie kontrolne pohospitalizacyjne 3-go typu 133
PPW2 5.34.00.0000012 PPW?2 Swiadczenie pielegniarki lub potoznej 2 30

Dla kazdej zrealizowanej procedury konieczne spetnienie warunkéw realizacji Swiadczenia okre$lonych w Rozporzadzeniu AOS.
*1 pkt = 1,88 zt, wartos¢ 1 pkt stanowiaca srednig oczekiwang cene jednostki rozliczeniowej, obowigzujaca do 30 czerwca 2027 r.
Zrédto: opracowanie wiasne AOTMIT na podst. zatacznika nr 5a do zarzadzenia nr 132/2024/DSOZ Prezesa NFZ z p6zn. zm.

20 185/2025 ZLC - Biuletyn Informacji Publicznej AOTMIT

21 Rozporzadzenie 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.).

22 Zarzadzenie nr 132/2024/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 31 grudnia 2024 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji umow
o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju ambulatoryjna opieka specjalistyczna (z pézn. zm.)
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Obecnie oznaczenia IgA-TG2, IgG-TG2 oraz IgG-DGP nie s3 finansowane ze srodkéw publicznych, przy czym
w zakresie oznaczenia przeciwciat przeciwko transglutaminazie tkankowej 2 w obydwu klasach wydana
zostata rekomendacja Prezesa AOTMIT nr 184/2025 z dnia 26 listopada 2025 r. dotyczaca ich
zakwalifikowania do wykazu $wiadczen gwarantowanych?3.

4.5. Woczesniejsze oceny Agencji zwigzane merytorycznie
z przedmiotowym zleceniem

Przedmiot niniejszego opracowania analitycznego wiaze sie merytorycznie z dwoma wczesniejszymi analizami
AOTMIT, tj.:

o opracowaniem analitycznym AOTMIT nr WS.422.10.2025 z dnia 18.06.2025r. dotyczacym
zaopiniowania wykazu propozycji nowych Swiadczen dotyczacych diagnostyki i leczenia choréb
uktadu dokrewnego w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, przygotowanym na zlecenie
Ministra Zdrowia z dnia 09.05.2025 r. (znak: DLG.72.2.2025.MK) w ramach prac nad projektem
,Odwrdéconej Piramidy Swiadczen”;

o raportem AOTMIT nr DOZKiWJ.420.2.2025 z dnia 20.11.2025 r. dotyczacym oceny zasadnosci
zakwalifikowania  $wiadczenia  opieki zdrowotnej: oznaczenie przeciwciat  przeciwko
transglutaminazie tkankowej w klasie IgA jako badanie przesiewowe (u o0séb z prawidtowym
stezeniem catkowitego IgA), oraz przeciwciat przeciwko transglutaminazie tkankowej w klasie IgG
jako druga linia diagnostyczna (u osob z niskim stezeniem catkowitego IgA) jako $wiadczenia
gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;j.

W ponizszej tabeli przedstawiono szczegéty dotyczace wymienionych opracowan zwigzanych merytorycznie
z przedmiotowym zleceniem.

Tabela 3. Opinia Prezesa Agencji oraz stanowisko Rady Przejrzystosci dotyczace wnioskowanych badan

Rekomendacja/

Nr raportu Uzasadnienie opinii
5 5 Stanowisko

Raport dotyczyt zaopiniowania wykazu propozycji 52 nowych $wiadczen dotyczacych Nie dotyczy
diagnostyki i leczenia choréb uktadu dokrewnego w ramach ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej, ktére zostaty zgtoszone przez ekspertéw w toku prac nad projektem
pn. ,Odwrécona Piramida Swiadczen”. Celem raportu byto wskazanie, ktére $wiadczenia
powinny zosta¢ uwzglednione w procesie dalszego opiniowania iewentualnej zmiany
systemowej, a ktdre z nich nie powinny stanowic przedmiotu dalszych prac w ramach projektu
,Odwrécona Piramida Swiadczer?”.

Prace analityczne wykazaty, iz dla wnioskowanych s$wiadczern oznaczenia przeciwciat
przeciwko transglutaminazie tkankowej typu 2 w klasie IgA i IgG odnaleziono potwierdzenie
w wytycznych praktyki klinicznej zasadnosci ich stosowania w diagnostyce celiakii. W raporcie
wskazano, ze $wiadczenia te nie sa obecnie ujete w wykazach $wiadczen gwarantowanych
WS.422.10.2025 (wramach POZ lub AOS). W wykazie $wiadczen gwarantowanych z zakresu AOS
zidentyfikowano nastepujace badania powigzane z diagnostyka celiakii: N79 Przeciwciata
przeciw endomysium, N81 Przeciwciata przeciw gliadynie klasy 1gG, N83 Przeciwciata
przeciw gliadynie klasy IgA. Jednoczesnie zwrdcono uwage, ze wykonywanie badan
w kierunku celiakii u dzieci i dorostych stanowi element swiadczenia ,Opieka nad pacjentem
z cukrzycy” realizowanego na poziomie AOS (zat. nr 1 Ip. 5a), jednakze $wiadczenie to nie
zawiera szczegdtowego wykazu procedur medycznych, jakie powinny by¢ wykorzystane
w diagnostyce celiakii. Dodatkowo, wskazano, iz nalezatoby wyodrebni¢ nowe procedury dla
badan przeciwciat TG2 w klasach IgA i1gG oraz przypisac im kody ICD-9 na poziomie stownika
NFZ. Ponadto w analizowanym raporcie zasugerowano, ze ww. badania powinny by¢
dostepne takze w innych zakresach niz diabetologia iendokrynologia (m.in.w zakresie
gastroenterologii).

23185/2025 ZLC - Biuletyn Informacji Publicznej AOTMIT
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Nr raportu Uzasadnienie opinii Rekomen(:.lac;a/
Stanowisko
Raport dotyczyt oceny zasadnosci wtaczenia do wykazu $wiadczen gwarantowanych Pozytywna
zzakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej S$wiadczenia: oznaczenie przeciwciat w zakresie
przeciwko transglutaminazie tkankowej 2 w klasie IgA (IgA-TG2) jako testu pierwszego diagnostyki
wyboru w diagnostyce celiakii (ICD-10: K90.0) - wstepnego badania przesiewowego u 0séb celiakii
z prawidtowym stezeniem catkowitego IgA oraz oznaczenia przeciwciat przeciwko | imonitorowania
transglutaminazie tkankowej 2 w klasie IgG (IgG-TG2) jako drugiej linii diagnostycznej u oséb diety
Z niskim stezeniem catkowitego IgA. bezglutenowej
Zgodnie z rekomendacja Prezesa AOTMIT nr 184/2025 z dnia 26 listopada 2025 r. Prezes
Agencji rekomenduje zakwalifikowanie oznaczenia stezenia przeciwciat przeciwko
transglutaminazie tkankowej w klasie IgA oraz IgG jako $wiadczen gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej wytacznie w diagnostyce oséb z podejrzeniem celiakii Negatywna
oraz w monitorowaniu skutecznosdci diety bezglutenowej wdrozonej u pacjentéw w zakresie
z potwierdzonym rozpoznaniem celiakii. Jednocze$nie Prezes Agencji nie rekomenduje badari
kwalifikacji przedmiotowych swiadczen jako badan przesiewowych w grupach ryzyka zgodnie przesiewowych
) z ocenianym whnioskiem. Rekomendacja nie dotyczy aktualnego brzmienia $wiadczenia w grupach
DOZKiWJ.420.2.2025 | pn.,Opieka nad pacjentem z cukrzyca’. ryzyka
(nr BIP: 185/2025) W uzasadnieniu pozytywnej rekomendacji Prezes AOTMIT zaznaczyt, Ze zgodnie z aktualnym
stanem prawnym pacjenci z podejrzeniem celiakii maja dostep do oznaczen przeciwciat
przeciw gliadynie oraz przeciwciat przeciwendomyzjalnych, ktére nie stanowia standardu
poczatkowej diagnostyki wskazywanego przez wytyczne kliniczne.
Zgodnie ze stanowiskiem Rady Przejrzystosci nr 170/2025 z dnia 24 listopada 2025 roku Pozytywne
Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie $wiadczenia opieki zdrowotnej
,Oznaczenie przeciwciat przeciwko transglutaminazie tkankowej w klasie IgA jako wstepne
badanie przesiewowe (u 0séb z prawidtowym stezeniem catkowitego IgA), oraz przeciwciat
przeciwko transglutaminazie tkankowej w klasie IgG jako druga linia diagnostyczna (u oséb
zniskim stezeniem catkowitego IgA)’ jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.
W swoim stanowisku Rada Przejrzystosci wskazata, Ze oznaczenie przeciwciat przeciwko
transglutaminazie tkankowej charakteryzuje sie wyzsza wartoscia diagnostyczna niz obecnie
refundowane testy, jest zgodne z aktualnymi wytycznymi klinicznymi oraz poprawi dostep do
wtasciwej diagnostyki celiakii.

Zrédto: Opracowanie wtasne AOTMIT na podstawie opracowania analitycznego nr WS.422.10.2025 oraz 185/2025 ZLC - Biuletyn
Informacji Publicznej AOTMIT [data dostepu: 29.07.2026]

4.6. Rekomendacje i wytyczne praktyki klinicznej

W celu odnalezienia zaréwno aktualnych, jak i historycznych dokumentéw wytycznych praktyki klinicznej
dotyczacych diagnostyki i monitorowania celiakii, w dniach 14-15.07.2026 r. przeszukano strony internetowe
polskich i zagranicznych towarzystw naukowych, wybranych organizacji i instytucji zajmujacych sie medycyna
opartg na dowodach naukowych i oceng technologii medycznych oraz innych organizacji dziatajagcych
w ochronie zdrowia. Zastosowano nastepujace stowa kluczowe: anti-gliadin antibodies, AGA, celiac disease,
coeliac disease, guidelines, recommendation. Przeszukiwanie prowadzono w jezyku polskim iangielskim.
Powyzszy przeglad uzupetniono o wolnotekstowe wyszukiwanie w przegladarce google.pl.

Do analizy wiaczono 6 dokumentéw aktualnych wytycznych: National Institute for Health and Care Excellence
(NICE 201524, European Society Paediatric Gastroenterology, Hepatology and Nutrition (ESPGHAN 20202,
ESPGHAN 20222%), American College of Gastroenterology (ACG 2023%’), European Society for Study of Coeliac
Disease (ESsCD 202528, ESsCD 2026%°) oraz 3 dokumenty bedace wczeéniejszymi wersjami aktualnie

24 NICE, Coeliac disease: recognition, assessment and management, National Institute for Health and Care Excellence 2019,
https://www.nice.org.uk/guidance/ng20 [data dostepu: 16.07.2026].

25 S. Husby et al., European Society Paediatric Gastroenterology, Hepatology and Nutrition Guidelines for Diagnosing Coeliac Disease
2020, J Pediatr Gastroenterol Nutr. 2020;70(1):141-157.

26 M. L. Mearin et al., ESPGHAN Position Paper on Management and Follow-up of Children and Adolescents With Celiac Disease, J Pediatr
Gastroenterol Nutr. 2022;75(3):369-386.

27 A. Rubio-Tapia et al., American College of Gastroenterology Guidelines Update: Diagnosis and Management of Celiac Disease. Am J
Gastroenterol. 2023;118(1):59-76.

28 A, Al-Toma et al., European Society for the Study of Coeliac Disease 2025 Updated Guidelines on the Diagnosis and Management of
Coeliac Disease in Adults. Part 1: Diagnostic Approach, United European Gastroenterol J 2025;13(10):1855-1886.

22 A. Al-Toma et al., European Society for the Study of Coeliac Disease (ESsCD) 2025 Updated Guidelines on the Diagnosis and
Management of Coeliac Disease in Adults. Part 2: Management, Follow-Up, and Complex Disease Courses, United European
Gastroenterol J 2026;14(2):e70195.
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obowiazujacych wytycznych: ACG 201330, ESPGHAN 201231 i ESsCD 2019%2. Nalezy podkresli¢, ze NICE
przeprowadzit weryfikacje ww. dokumentu pod koniec roku 2019, tym samym wskazujgc jego aktualno$é na
rok 2019.

Ocenie jakosci zgodnie z Domeng 3. (Rygor metodologiczny) narzedzia oceny jakosci wytycznych AGREE 1133
poddano dokumenty aktualnych wytycznych witaczonych do analizy. Wyniki oceny przedstawiono
w zataczniku 8.1.

W wytycznych ESPGHAN 2012, ACG 2013 oraz ESsCD 2019 jednoznacznie wskazano, ze oznaczanie
przeciwciat przeciwko natywnej gliadynie nie powinno by¢ stosowane w diagnostyce celiakii, a rekomendacje
sformutowano jako silng i oparto na wysokiej jakosci dowodach. W aktualizacji wytycznych tj. ESPGHAN 2020
oraz ESsCD 2025 organizacje podtrzymaty stanowisko, iz badania te sg niezalecane. Z kolei w dokumencie
ACG 2023 nie zostaty zawarte zalecenia dotyczace oznaczania AGA.

W aktualnych dokumentach wytycznych (NICE 2015, ESPGHAN 2020, ACG 2023, ESsCD 2025) zalecane
jest oznaczenie IgA-TG2 oraz stezenia IgA catkowitego w surowicy krwi w pierwszym kroku postepowania
diagnostycznego u o0séb z podejrzeniem celiakii. W przypadku stwierdzenia niedoboru IgA, autorzy
wytycznych zalecaja oznaczenie przeciwciat w klasie 1gG: 1gG-TG2 lub 1gG-DGP (ACG 2023, ESsCD 2025)
albo IgG-TG2 lub IgG-DGP, lub IgG-EMA (NICE 2015, ESPGHAN 2020).

Zgodnie z wytycznymi praktyki klinicznej, testy serologiczne IgA-TG2 (NICE 2015, ESPGHAN 2022,
ACG 2023, ESsCD 2026) lub w przypadku niedoboru IgA - 1gG-TG2 lub IgG-DGP (ESPGHAN 2022,
ACG 2023) powinny by¢ wykonywane w ramach monitorowania diety bezglutenowej. Niektore wytyczne
jako trzecia opcje badan w populacji pacjentéw z niedoborem IgA wskazujg dodatkowo IgG-EMA
(ESPGHAN 2022).

4.7. Rozwiazania organizacyjne stosowane w innych krajach

W dniach 15-16.07.2026 r. przeprowadzono wyszukiwanie niesystematyczne rozwigzain organizacyjnych
i refundacyjnych w innych krajach w zakresie oznaczania przeciwciat przeciw gliadynie. Dokonano
wyszukiwania wolnotekstowego na stronach internetowych instytucji dziatajgcych w ochronie zdrowia przy
uzyciu nastepujacych stéw kluczowych: gliadin, anti-gliadin antibodies, celiac disease tests, determination
of antibodies against gliadin, financing, legal acts, law, regulation, oraz ich odpowiednikéw w jezykach
urzedowych analizowanych krajéw. W ramach przegladu szukano informacji dotyczacych rozwigzan
organizacyjnych i refundacyjnych w nastepujacych krajach: Anglia, Niemcy, Francja, Australia, Chorwacja,
Stowacja i Portugalia.

Ponizej przedstawiono najwazniejsze odnalezione informacje odnoszace sie merytorycznie do zakresu
przedmiotowego zlecenia Ministra Zdrowia.

Tabela 4. Rozwigzania organizacyjne stosowane w wybranych krajach

Kraj/Region Rozwiazanie organizacyjne

Anglia3435 Nie odnaleziono informacji by oznaczanie przeciwciat przeciwko gliadynie byto finansowane w ramach $wiadczen
gwarantowanych.

Zgodnie z wytycznymi NICE 2015, ktérych stosowanie jest obowiazkowe w ramach National Health Service, w celu
potwierdzenia lub wykluczenia celiakii u mtodziezy i dorostych, nalezy:

o wykona¢ badanie w kierunku catkowitego stezenia immunoglobuliny A (IgA) oraz TG2 w klasie IgA jako test
pierwszego wyboru;

o wykonac badanie w kierunku przeciwciat endomyzialnych IgA (EMA), jesli wynik IgA-TG2 jest stabo pozytywny,

o rozwazy¢ wykonanie badania w kierunku przeciwciat IgG-EMA, deamidowanych peptydéw gliadyny 1gG-DGP
lub IgG-TG2 w przypadku niedoboru IgA (< 0,07 g/I).

W celu wykluczenia badZ potwierdzenia celiakii u dzieci nalezy:

30 A, Rubio-Tapia et al., ACG Clinical Guidelines: Diagnosis and Management of Celiac Disease. Am J Gastroenterol. 2013;108(5):656-676.
1S, Husby et al., European Society Paediatric Gastroenterology, Hepatology and Nutrition Guidelines for Diagnosing Coeliac Disease,
J Pediatr Gastroenterol Nutr. 2012;54(1):136-160.

32 A. Al-Toma et al., European Society for the Study of Coeliac Disease (ESsCD) guideline for coeliac disease and other gluten-related
disorders, United European Gastroenterol J 2019;7(5):583-613.

33 AGREE Next Steps Consortium (2017). Narzedzie oceny wytycznych AGREE Il [wersja elektroniczna]. https://www.agreetrust.org/wp-
content/uploads/2019/01/AGREE-II-Polish.pdf [data dostepu 16.07.2026].

34 NICE, Coeliac disease: recognition, assessment and management, National Institute for Health and Care Excellence 2015,
https://www.nice.org.uk/guidance/ng20 [data dostepu: 16.07.2026].

35 https://www.rdash.nhs.uk/policies/nice-guidance-dissemination-implementation-and-monitoring-policy/ [data dostepu: 16.07.2026).
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Kraj/Region Rozwigzanie organizacyjne

o wykona¢ badanie w kierunku catkowitego stezenia IgA i przeciwciat przeciwko TG2 w klasie IgA jako test
pierwszego wyboru,

o rozwazy¢ wykonanie badania w kierunku przeciwciat IgG-EMA, DGP lub 1gG-TG2 w przypadku niedoboru IgA
(< 0,07 g/I).

Niemcy?3¢ W dokumencie Kassendrztliche Bundesvereinigung dot. jednolitych kryteriow oceny znajduje sie procedura

32479 Jakosciowe wykrywanie i/lub ilosciowe oznaczanie przeciwciat przeciwko gliadynie metodq posredniej

immunofluorescencji lub testu immunologicznego, w klasach I13G i IgA.

Nie odnaleziono informacji o finansowaniu procedur oznaczania przeciwciat przeciwko TG2, przeciwciat przeciwko
DGP i przeciwendomyzjalnych.

Francja®% Nie odnaleziono informacji o finansowaniu procedury oznaczania przeciwciat przeciw gliadynie.

W celu rozpoznania i monitorowania celiakii ze srodkéw publicznego systemu opieki zdrowotnej finansowane sa
procedury oznaczania przeciwciat przeciwko TG2 w klasach IgG i IgA oraz oznaczania przeciwciat
przeciwendomyzjalnych w klasach IgA oraz IgG.

Australia® W dokumencie zawierajacym wykaz Swiadczen finansowanych, znajduje sie procedura 71163 Wykrywanie jednego
z nastepujgcych przeciwciat (w obu klasach) w ocenie lub diagnozie celiakii lub innych zespotéw nadwrazliwosci na gluten,
z uwzglednieniem ustugi opisanej w pozycji 71066* (jesli wykonano):

a) Przeciwciata przeciwko gliadynie; lub

b) Przeciwciata przeciwko endomysium; lub

¢) Przeciwciata przeciwko transglutaminazie tkankowej.

*Procedura 71066 Oznaczenie ilosciowe catkowitej immunoglobuliny A dowolng metodq w surowicy, moczu lub innym ptynie

ustrojowym.
Chorwacja* W Chorwacji, na liscie badan refundowanych na poziomie specjalistyczno-konsultacyjnej opieki zdrowotnej
(chor. Specijalisti¢ko-Konzilijarna Zdravstvena Zastita,) znajduja sie procedury: LB766 przeciwciata przeciwko gliadynie,
LB764 przeciwciata przeciwko endomysium oraz LB765 przeciwciata przeciwko transglutaminazie tkankowej 2.
Stowacja*! W rozporzadzeniu rzadowym nr 776/2004 Zb. zawierajacym Katalog Procedur Medycznych znajduje sie procedura

4333 Przeciwciata klasy 13G i IgA przeciwko gliadynie. Akt ten jest wazny od 31.12.2004 r. do 31.12.2026 r.

Nie odnaleziono materiatdw potwierdzajacych finansowanie oznaczania przeciwciat przeciwko TG2, DGP
i przeciwendomyzjalnych.

Portugalia*®? W zataczniku Il Uchwaty nr 274/2026/1 z dnia 25 czerwca 2026 r., ktéra zawiera wykaz ustug finansowanych przez
Servico Nacional de Sauide, znajduja sie procedury: 25035 oznaczanie przeciwciat przeciwko gliadynie/deaminowanej gliadynie
(w obu klasach), 25075 oznaczanie przeciwciat przeciw transglutaminazie (w obu klasach), oraz 25028 oznaczanie przeciwciat
przeciw endomysium (w obu klasach).

Zrédto: Opracowanie wiasne AOTMIT

Podsumowanie rozwigzan organizacyjnych w innych krajach

Nie odnaleziono informacji wskazujacych, aby oznaczanie przeciwciat przeciwko gliadynie byto finansowane
ze Srodkéw publicznych we Francji i w Anglii. Nalezy jednak podkresli¢, iz w obu tych krajach finansowaniem
objete jest wykonywanie innych badan zgodnych z kryteriami diagnostycznymi celiakii.

W Australii, Chorwacji oraz Portugalii finansowanie obejmuje zaréwno oznaczenia przeciwciat przeciwko
gliadynie, jak i inne testy diagnostyczne rekomendowane w wytycznych praktyki klinicznej.

W Niemczech oraz na Stowacji finansowane jest oznaczanie przeciwciat przeciwko gliadynie, przy czym nie
odnaleziono informacji, by finansowaniem objete byty réwniez inne badania zalecane w diagnostyce celiakii.

3¢ Einheitlicher BewertungsmaRstab (EBM) Stand: 2. Quartal 2026, KBV Kassenirztliche Bundesvereinigung, 2026.

37 Décision du 1er juillet 2008 de I'Union nationale des caisses d'assurance maladie relative 3 la liste des actes et prestations pris en charge par
l'assurance maladie, 2008. https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXTO00019796692 [data dostepu: 16.07.2026].

38 Haute Autorité de Santé, Diagnostic et prise en charge de la maladie cceliaque chez I'enfant et I'adulte - Note de cadrage, 2024.
https://www.has-sante.fr/ [data dostepu: 16.07.2026].

%% Australian Government Department of Health, Disability and Ageing; Medicare Benefits Schedule, MBS Online,
https://www?9.health.gov.au/mbs/search.cfm?q=71163&sopt=I [data dostepu: 16.07.2026].

40 DTP postupci u SKZZ-u (.xIsx) - primjena od 01.06.2026. https://hzzo.hr/poslovni-subjekti/hzzo-za-partnere/ [data dostepu: 16.07.2026).
4! Nariadenie vlady €. 776/2004 Z. z., Nariadenie vlady Slovenskej republiky, ktorym sa vydava, Kataldg zdravotnych vykonov,
https://www.zakonypreludi.sk/zz/2004-776 [data dostepu: 16.07.2026].

42 Administracio Central do Sistema de Saude, Precos do SNS, Portaria n.°274/2026/1, de 25 de junho, https://www.acss.min-
saude.pt/2016/12/15/precos-do-sns-2/ [data dostepu: 16.07.2026].
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4.8. Opinie ekspertéw klinicznych

W ramach prowadzonych prac, z prosba o ocene zasadnosci usuniecia procedury: oznaczanie przeciwciat
przeciwko gliadynie (ICD-9 N81; N83) z wykazu $wiadczen gwarantowanych wystapiono do 6 ekspertow.
Otrzymano 5 opinii eksperckie, ktére wtaczono od niniejszego opracowania analitycznego:

o (Ekspert 1) prof. dr hab. n. med. Mieczystawa Leokadia Czerwionka-Szaflarska - Konsultant Krajowa
w dziedzinie gastroenterologii dzieciecej;

o (Ekspert 2)

o (Ekspert 3)

i

o (Ekspert 4) prof. dr hab. Barbara Bozena Dotegowska - Konsultant Krajowa w dziedzinie diagnostyki
laboratoryjnej;

o (Przedstawiciel Pacjentow) |

Kazdy z ekspertéw mogt udzieli¢ odpowiedzi w wybranych obszarach, jezeli pytania wykraczaty poza zakres jego
specjalizacji. W ponizszej tabeli przedstawiono otrzymane opinie eksperckie.

Tabela 5. Podsumowanie opinii ekspertéw

Pytanie 1. Czy zasadne jest usuniecie procedury

o  N81 Przeciwciata przeciw gliadynie klasy I3G
o  N83 Przeciwciata przeciw gliadynie klasy ISA

7 wykazu Swiadczen gwarantowanych?

Ekspert 1 Ekspertka wskazuje, iz zasadne jest usuniecie procedur N81 oraz N83 z wykazu $wiadczen gwarantowanych. Jako
uzasadnienie ekspertka wskazuje, iz w standardach diagnostycznych celiakii sa: przeciwciata przeciwko
transglutaminazie tkankowej IgA-TG2 i IgG-TG2, przeciwciata przeciwko endomysium miesni gtadkich przewodu
pokarmowego IgA-EMA i IgG-EMA, biopsja jelita cienkiego - obraz histopatologiczny jesli TG2 nie przekraczaja
dziesieciokrotnosci normy. Ponadto ekspertka wskazuje, ze cennym badaniem jest badanie genetyczne okreslajace
predyspozycje do celiakii.

Ekspert 2 Ekspert wskazuje, ze aktualne wytyczne ESPGHAN 2020, ESsCD 2025 oraz BSG 2026 nie zalecaja oznaczania
klasycznych przeciwciat przeciw gliadynie (AGA) w klasie IgA ani IgG w rutynowej diagnostyce celiakii. Testy te maja
nizsza warto$¢ diagnostyczng niz przeciwciata przeciw transglutaminazie tkankowej typu 2 (anty-TG2) oraz
przeciwciata przeciw deamidowanym peptydom gliadyny (DGP). Jako badanie pierwszego wyboru zaleca sie
oznaczenie anty-TG2 w klasie IgA wraz z oceng catkowitego stezenia IgA. U osdb z niedoborem IgA stosuje sie
odpowiednie testy w klasie 1gG, przede wszystkim IgG anty-TG2 lub 1gG anty-DGP.

Ekspert podkresla iz, utrzymywanie procedur N81 i N83, odnoszacych sie do klasycznych przeciwciat przeciw
gliadynie, nie znajduje uzasadnienia w $wietle aktualnej wiedzy i obowigzujacych standardéw diagnostycznych.
Jezeli finansowane maja by¢ oznaczenia przeciwciat przeciw deamidowanym peptydom gliadyny (DGP), powinny
one zostac ujete jako odrebne, jednoznacznie nazwane procedury.

Ekspert 3 Ekspert wskazuje, iz usuniecie procedur N81 oraz N83 z wykazu $wiadczen gwarantowanych w ich obecnym
ksztatcie (tj. jako oznaczen klasycznych, natywnych przeciwciat przeciwko gliadynie w klasach IgG i IgA) jest
uzasadnione izgodne z aktualng wiedza medyczng. Aktualne wytyczne diagnostyczne celiakii (ESsCD 2025,
ESPGHAN 2020/2022, NICE 2015, ACG 2023) nie rekomenduja oznaczania klasycznych p/ciat anty-gliadyna (AGA)
jako badania w diagnostyce celiakii, ze wzgledu na istotnie nizsza czutosc i swoisto$¢ w poréwnaniu z oznaczeniem
przeciwciat przeciwko transglutaminazie tkankowej 2 (IgA-TG2: czuto$é 93 98%, swoistos¢ 95-99%). AGA cechuje
sie ponadto zwigkszonym ryzykiem wynikéw fatszywie dodatnich, gdyz przeciwciata te wystepuja réwniez w innych
chorobach autoimmunizacyjnych oraz u oséb zdrowych.

Ekspert zastrzega, ze usuniecie kodéw N81/N83 powinno by¢ powigzane z zachowaniem ciggtosci finansowania
oznaczenia IgG-DGP. Szczegoty opisano w odpowiedzi na pytania 2 i 4.

Ekspert 4 Ekspertka wskazuje, iz zasadne jest usuniecie procedur N81 oraz N83 z wykazu $wiadczen gwarantowanych,
poniewaz oznaczanie klasycznych przeciwciat przeciw gliadynie w klasach IgG i IgA nie jest obecnie rekomendowane
jako badanie pierwszego wyboru w diagnostyce celiakii. Testy te charakteryzujg sie nizsza czutoscia i swoistoscia
diagnostyczng w poréwnaniu z oznaczaniem przeciwciat przeciw transglutaminazie tkankowej typu 2 (TG2),
a zwitaszcza przeciwciata przeciw gliadynie w klasie 1gG cechuja sie wiekszym ryzykiem wynikéw fatszywie
dodatnich. Aktualne wytyczne zalecaja jako podstawowe badanie serologiczne oznaczanie przeciwciat IgA przeciw
TG2 tacznie z oznaczeniem catkowitego stezenia IgA, a w przypadku niedoboru IgA - odpowiednich przeciwciat
w klasie IgG. Ekspertka podkresla, iz usuniecie przestarzatych procedur N81 i N83 pozwoli na ujednolicenie
diagnostyki celiakii i dostosowanie jej do aktualnego stanu wiedzy oraz obowiagzujacych rekomendacji klinicznych.

Przedstawiciel | Przedstawiciel Pacjentéw wskazuje, iz zasadne jest usuniecie procedur N81 oraz N83 z wykazu $wiadczen
Pacjentow gwarantowanych.




Oznaczanie przeciwciat przeciwko gliadynie (ICD-9 N81; N83)

DOZKiWJ.4102.1.2026

Jako uzasadnienie przedstawiciel pacjentow wskazuje, Zze zgodnie z aktualnymi wytycznymi medycznymi
przeciwciata przeciw gliadynie w klasach IgA oraz IgG nie s3 rekomendowane w diagnostyce celiakii zaréwno
w populacji pediatrycznej, jak i u oséb dorostych. Charakteryzuja sie one niska czutoscia i swoistoscig diagnostyczna.
Obecnie w diagnostyce choroby stosuje sie bardziej czute i swoiste oznaczenia przeciwciat przeciw
transglutaminazie tkankowej typu 2 (TG2) w klasie IgA, a takze oznacza sie catkowite stezenie IgA w celu
wykluczenia jego niedoboru (w przypadku niedoboru IgA wykonuje sie badania przeciwciat w klasie IgG).
Przedstawiciel pacjentéw wskazuje, iz w zwiazku z tym przeciwciata przeciw gliadynie powinny zosta¢ usuniete
zwykazu $wiadczen gwarantowanych i zastapione oznaczeniami przeciwciat TG2. Umozliwi to ujednolicenie
diagnostyki celiakii, dostosowanie $wiadczen do aktualnej wiedzy medycznej oraz poprawe wykrywalnosci choroby.
Przedstawiciel pacjentow podkresla, ze na celiakie choruje co najmniej 1% populacji Polski, przy czym jedynie
niewielki odsetek chorych posiada rozpoznanie. W rezultacie wiele oséb przez lata pozostaje niezdiagnozowanych
lub jest leczonych nieskutecznie, narazajac sie na rozwoj powiktan. Nierozpoznana i nieleczona celiakia, rowniez
wskutek stosowania niemiarodajnych testow diagnostycznych, takich jak oznaczenia przeciwciat przeciw gliadynie,
stanowi powazne zagrozenie dla zdrowia i Zycia pacjentow, a takze generuje istotne obciazenie dla systemu ochrony
zdrowia, NFZ, ZUS oraz budzetu panstwa.

Ponadto przedstawiciel pacjentéw wskazuje, iz wczesne wykrycie celiakii poprzez zastosowanie wtasciwych badan
serologicznych stanowi podstawe skutecznej profilaktyki powiktan choroby. Pozwala nie tylko ograniczy¢ ryzyko
wystapienia ciezkich i nieodwracalnych nastepstw zdrowotnych, lecz takze unikna¢ kosztownych i czesto zbednych
procedur diagnostycznych oraz terapeutycznych, przynoszac wymierne korzysci dla systemu ochrony zdrowia.
Obecnie jedyna skuteczng metoda leczenia celiakii pozostaje $cista dieta bezglutenowa stosowana przez cate zycie.
Dzieki szybszej diagnozie i wczesniejszemu wdrozeniu leczenia pacjenci mogg uniknaé rozwoju dodatkowych
choréb autoimmunologicznych oraz wielu innych powiktan. Wymaga to jednak zapewnienia lekarzom dostepu do
skutecznych narzedzi diagnostycznych, w tym odpowiednich badan przeciwciat finansowanych w ramach koszyka
$wiadczen gwarantowanych.

Pytanie 2. Czy w

ramach kodéw N81 oraz N83 obecnie sq realizowane inne oznaczenia niz przeciwciata przeciwko gliadynie np. przeciwciata
przeciwko deamidowanym peptydom gliadyny lub przeciwciata przeciwko transglutaminazie tkankowej 2? Jesli tak, to jakie?

Ekspert 1

Ekspertka odpowiedziata: ,jak wyzej” odnoszac sie do odpowiedzi udzielonej na pytanie 1.

Ekspert 2

Ekspert wskazuije, iz nie posiada informacji pozwalajacych jednoznacznie potwierdzi¢, czy w ramach kodéw N81 i N83
obecnie wykonywane sg réwniez oznaczenia przeciwciat przeciw deamidowanym peptydom gliadyny (DGP) lub innych
przeciwciat. Ekspert podkresla, ze w praktyce laboratoryjnej mogty wystepowac rézne sposoby wykorzystania tych
koddw, jednak nie dysponuje danymi pozwalajagcymi ocenic skale ani zakres takiego postepowania. Zaznacza réwniez,
iz z jego wiedzy wynika, ze oznaczenia przeciwciat przeciw transglutaminazie tkankowej typu 2 (anty-TG2) stanowia
odrebne badanie diagnostyczne i nie sg tozsame z kodami N81 i N83.

Ekspert 3

Ekspert wskazuje, ze w praktyce czesci laboratoriéw diagnostycznych w Polsce w ramach kodéw N81 i N83 (formalnie
opisanych jako ,przeciwciata przeciw gliadynie”) rozliczane bywaja, obok klasycznych (natywnych) przeciwciat
anty-gliadyna, réwniez oznaczenia przeciwciat przeciwko deamidowanym peptydom gliadyny (DGP) w klasie 1gG i IgA
- badanie o odmiennej charakterystyce diagnostycznej i innym zastosowaniu klinicznym niz klasyczne AGA.
W przeciwienstwie do natywnych przeciwciat anty-gliadyna, oznaczenie IgG-DGP zachowuije istotng wartos¢ kliniczng
jako badanie drugiej linii, rekomendowane u pacjentéw z potwierdzonym niedoborem catkowitego IgA, u ktérych
oznaczenie IgA-TG2 jest niediagnostycznie.

Ekspert 4

Ekspertka wskazuje, ze kody ICD-9 N81 i N83 odnosza sie wytacznie do oznaczania przeciwciat przeciw gliadynie,
odpowiednio w klasie 1gG i IgA. Nie obejmujg oznaczania przeciwciat przeciw deamidowanym peptydom gliadyny
(DGP) ani przeciwciat przeciw transglutaminazie tkankowej typu 2 (TG2). S to odrebne oznaczenia diagnostyczne i nie
powinny by¢ raportowane ani rozliczane w ramach kodéw N81 lub N83. Usuniecie N81 i N83 nie oznacza usuniecia
DGP ani anty-TG2, a wiec nie powinno ograniczy¢ dostepu do badan obecnie rekomendowanych w diagnostyce
celiakii. W samej Karcie IgG-DGP oraz IgG-TG2 sa traktowane jako odrebne badania alternatywne wobec klasycznych
AGA.

Przedstawiciel

Przedstawiciel pacjentéw wskazuje, iz nie zna odpowiedzi na to pytanie.

Pacjentow
Pytanie 4. Prosze o wskazanie i ocene mozliwych skutkéw lub ryzyk wynikajgcych z usuniecia procedur N81 i N83 z wykazu Swiadczen
gwarantowanych.
Ekspert 1 Ekspertka wskazuje, ze nie ma zadnych skutkéw ani ryzyk, a w aktualnej diagnostyce celiakii nie ma miejsca na
przeciwciata przeciwgliadynowe.
Ekspert 2 Skutki:
o Dostosowanie wykazu swiadczen do aktualnych wytycznych.
o Eliminacja badan o niskiej wartosci diagnostyczne;j.
o Zastgpienie AGA badaniami o wyzszej wartosci diagnostycznej (anty-TG2 + catkowite IgA, w razie niedoboru IgA
- badania w klasie IgG).
Ryzyka: Ekspert wskazuje, iz nie przewiduje sie istotnych ryzyk, pod warunkiem jednoczesnego zapewnienia
dostepu do badan rekomendowanych przez aktualne wytyczne.
Ekspert 3 Skutki:

Ekspert jako skutki wskazuje ujednolicenie i unowoczeénienie sciezki diagnostycznej celiakii zgodnie z aktualnymi
wytycznymi miedzynarodowymi, ograniczenie liczby wynikéw fatszywie dodatnich, racjonalizacja wydatkéw
ptatnika poprzez eliminacje badania o niskiej wartosci diagnostycznej (natywne AGA).

Ryzyka:
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Jako gtéwne ryzyko ekspert wskazuje usuniecie kodoéw N81 i N83 bez jednoczesnego zapewnienia finansowania
oznaczenia 1gG DGP jako s$wiadczenia gwarantowanego. Poniewaz oznaczenie to jest obecnie faktycznie
wykonywane i rozliczane w ramach tych kodéw, jego proste usuniecie - bez korekty opisu $wiadczenia lub
przeniesienia do nowego $wiadczenia dot. TG2 - pozbawi specjalistéow AOS mozliwosci wykorzystania IgG-DGP
u pacjentéw z potwierdzonym niedoborem catkowitego IgA (czesto$¢ w populacji ogdlnej ok. 1:400-1:700),
u ktérych oznaczenie IgA-TG2 jest niediagnostycznie. Moze to skutkowac opdznieniem rozpoznania celiakii w tej
podgrupie pacjentéw lub koniecznoscia kierowania ich do drozszej diagnostyki bez poprzedzajacej serologii.

Uwagi dodatkowe:

Ekspert rekomenduje powigzanie usuniecia N81/N83 z jednoznacznym zapewnieniem ciaggtosci finansowania
1gG-DGP - propozycje przedstawiono w odpowiedzi na pytanie 5.

Ekspert 4

Skutki:

W opinii ekspertki usuniecie procedur N81 i N83 powinno prowadzi¢ do ograniczenia wykonywania badan o niskiej
wartosci diagnostycznej oraz do ujednolicenia postepowania w diagnostyce serologicznej celiakii zgodnie
z aktualnymi rekomendacjami. Moze to przyczyni¢ sie do zmniejszenia liczby wynikow fatszywie dodatnich,
ograniczenia niepotrzebnej dalszej diagnostyki oraz bardziej racjonalnego wykorzystania srodkéw publicznych.
W praktyce klinicznej powinno sprzyja¢ zastepowaniu klasycznych przeciwciat przeciw gliadynie badaniami
o wyzszej wartosci diagnostycznej, przede wszystkim IgA-TG2 wykonywanymi tacznie z oznaczeniem catkowitego
IgA.

Ryzyka:

Ekspertka wskazuje, iz podstawowym ryzykiem jest mozliwo$¢ powstania luki w dostepie do wtasciwej diagnostyki
serologicznej celiakii, jezeli usunieciu procedur N81 i N83 nie bedzie towarzyszyto jednoczesne zapewnienie
odpowiedniego finansowania badan rekomendowanych w aktualnych algorytmach diagnostycznych. Dotyczy to
w szczegdlnosci oznaczania IgA-TG2 wraz z catkowitym IgA oraz badan w klasie IgG stosowanych u oséb
z niedoborem IgA. Ryzyko to moze skutkowac czasowym pogorszeniem dostepnosci diagnostyki lub niejednolitym
postepowaniem $wiadczeniodawcow. Sama Karta wskazuje potrzebe wprowadzenia IgA-TG2 i catkowitego IgA do
wykazu $wiadczen gwarantowanych.

Uwagi dodatkowe:

Ekspertka podkresla, ze usuniecie procedur N81 i N83 nalezy oceni¢ pozytywnie pod warunkiem réwnoczesnego
zabezpieczenia dostepnosci i finansowania badan zgodnych z aktualnymi standardami diagnostyki celiakii. Zmiana
powinna mie¢ charakter uporzadkowania koszyka $wiadczen, a nie ograniczenia mozliwosci diagnostycznych.

Przedstawiciel
Pacjentéw

Przedstawiciel pacjentow wskazuje, iz usuniecie nieaktualnych procedur i zastgpienie ich w koszyku $wiadczen
gwarantowanych przeciwciatami przeciw transglutaminazie tkankowej wywota wytacznie pozytywne skutki dla
wszystkich zainteresowanych, s3 to:

o ujednolicenie diagnostyki celiakii w Polsce i przystosowanie jej do aktualnych wytycznych i rekomendacji
towarzystw medycznych;

o zwiekszenie wykrywalnosci celiakii u dzieci i dorostych, a co za tym idzie unikniecie przez nich powaznych
powiktan, ktére wiaza sie z niezdiagnozowana i nieleczona choroba;

o racjonalne wykorzystanie srodkéw publicznych i oszczednosci dla budzetu panstwa.

Ponadto przedstawiciel pacjentéw podkresla, ze nierozpoznana i nieleczona celiakia to nie tylko powazne zagrozenie
dla zdrowia i zycia pacjentéw, ale rowniez ogromne obcigzenie dla systemu ochrony zdrowia, NFZ, ZUS i budzetu
panstwa. Nieleczona choroba prowadzi do rozwoju licznych powiktan - m.in. ze strony uktadu pokarmowego,
nerwowego, krwiotwdrczego, moczowo-ptciowego czy kostno-stawowego, ktére wymagaja kosztownego leczenia
i hospitalizacji. Wieloletnie bezskuteczne poszukiwanie diagnozy sprawia, ze pacjenci sa poddawani licznym, czesto
niepotrzebnym procedurom medycznym, ktérych mozna uniknaé wiedzac, ze ich przyczyna jest celiakia. Wreszcie
niezdiagnozowana i tym samym nieleczona celiakia to nie tylko cierpienie chorych i ich rodzin, ale takze realne straty
wynikajace z absencji zawodowej, dtugotrwatych zwolnien lekarskich i spadku produktywnosci.

Przedstawiciel pacjentow nie wskazuje mozliwych ryzyk wynikajacych z usuniecia procedur N81 i N83 z wykazu
$wiadczen gwarantowanych.

Pytanie 5. Inne, dodatkowe uwagi dotyczqce analizowanego zlecenia

Ekspert 1 Brak
Ekspert 2 Brak
Ekspert 3 Ekspert proponuje rozwazenie jednego z dwdch rozwigzan zabezpieczajgcych dostepnosé¢ 1IgG-DGP po usunieciu

klasycznych p/ciat anty-gliadyna z wykazu $wiadczen gwarantowanych:

a) Zmiana opisu (nazwy) $wiadczen objetych kodami N81 i N83 z ,przeciwciata przeciw gliadynie” na ,przeciwciata
przeciwko deamidowanym peptydom gliadyny (DGP), klasa IgG/IgA”, przy jednoczesnym wygaszeniu
finansowania klasycznych (natywnych) przeciwciat anty-gliadyna w ramach tych kodéw. Rozwiazanie to pozwala
wykorzystac istniejacg infrastrukture rozliczeniowa bez tworzenia nowego kodu, eliminujgc badanie o niskiej
wartosci diagnostycznej, a jednoczesnie zachowujac dostep do IgG-DGP jako uznanej opcji drugiej linii
u pacjentéw z niedoborem IgA.

b) Jezeli powyzsze nie jest mozliwe proceduralnie w ramach niniejszego wniosku, proponuje jednoznaczne
wskazanie w tresci nowego $wiadczenia (obejmujacego IgA-TG2 oraz IgG-TG2) zapisu analogicznego do
mechanizmu ,bezpiecznika” rozwazanego réwnolegle dla przeciwciat przeciwendomysialnych: ,W przypadku
potwierdzonego niedoboru catkowitego IgA dopuszczalng alternatywa dla oznaczenia IgG-TG2 jest oznaczenie
przeciwciat przeciwko deamidowanym peptydom gliadyny (IgG-DGP), finansowane w ramach tego samego
Swiadczenia gwarantowanego.”
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Ekspert podkredla, iz bez powyzszego zabezpieczenia rekomendowana zmiana - stuszna w odniesieniu do
klasycznych przeciwciat anty gliadyna - niesie ryzyko nieumyslnego ograniczenia dostepu pacjentéw z niedoborem
IgA do zalecanej diagnostyki serologicznej celiakii.

Ekspert 4

W opinii ekspertki usuniecie procedur N81 i N83 z wykazu swiadczen gwarantowanych jest zgodne z aktualnym
stanem wiedzy i rekomendacjami dotyczacymi diagnostyki celiakii. Jednoczesnie zasadne jest zapewnienie
w wykazie $wiadczen gwarantowanych jednoznacznie zdefiniowanych procedur odpowiadajacych aktualnie
rekomendowanym badaniom serologicznym, w szczegdlnosci oznaczeniu przeciwciat przeciw transglutaminazie
tkankowej typu 2 (TG2) w klasie IgA wraz z oznaczeniem catkowitego IgA oraz odpowiednich badan w klasie IgG
stosowanych u pacjentéw z niedoborem IgA. Pozwoli to unikng¢ niejednoznacznosci w zakresie kodowania
i rozliczania badan oraz zapewnic ciggtos¢ dostepu do diagnostyki zgodnej z aktualnymi standardami.

Przedstawiciel | Brak
Pacjentow

Zrédto: Opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie opinii eksperckich

4 ekspertow zadeklarowato, ze nie korzystato z narzedzi Al przy przygotowaniu przedmiotowej opinii.

Ekspert 3 zadeklarowat korzystanie z narzedzi Al jako wsparcie w opracowaniu wstepnej tresci odpowiedzi
na pytania 1-5 (w tym tabeli w pyt. 3) na podstawie materiatow i wytycznych dostarczonych przez eksperta.
Jednoczesnie ekspert deklaruje sprawdzenie poprawnosci danych wygenerowanych przez narzedzia Al.

Tabela 6. Odpowiedzi ekspertow dotyczace technologii medycznych stosowanych w Polsce jako alternatywne dla

ocenianych technologii (pytanie 3.)

Technologie medyczne alternatywne Czy
Ekspert . refundowana? Krétkie uzasadnienie lub referencje bibliograficzne
do ocenianych
TAK/NIE
Przeciwciata przeciwko transglutaminazie powinny by¢ Diagnostyka celiakii zgodna z ESPGHAN i standardami
tkankowej refundowane PTGHizD.
Ekspert 1 Uwagi dodatkowe:
Ekspertka wskazuje, iz wnioskowata o umieszczenie w koszyku $wiadczen przeciwciat przeciwko transglutaminazie
tkankowej w AOS (Poradnia gastroenterologiczna dla dzieci).
Oznaczenie przeciwciat przeciw Badanie pierwszego wyboru w diagnostyce celiakii u osob
transglutaminazie tkankowej typu 2 NIE z prawidtowym stezeniem IgA. Powinno zastapic¢
wklasie IgA (anty-TG2 IgA) wraz oznaczenia klasycznych przeciwciat przeciw gliadynie
z oznaczeniem catkowitego stezenia IgA w klasach IgA i IgG, kodowane obecnie jako N83 i N81
Oznaczenie przeciwciat przeciw
transglutaminazie tkankowej typu 2 NIE Badanie stosowane u pacjentéw z niedoborem IgA.
w klasie IgG (anty-TG2 IgG)
Ekspert 2 - — - -

. L . Badanie stosowane gtéwnie jako test potwierdzajacy,
Oznaczenie przeciwciat przeciw w tym w diagnostyce celiakii u dzieci kwalifikowanych do
endomysium w klasie IgA (EMA IgA; kod TAK faghostyce celladi u Hnikowany
N79) rozpoznania bez biopsji. Nie jest badaniem pierwszego

wyboru ani badaniem przesiewowym.
Oznaczenie przeciwciat przeciw Moze by¢ stosowane jako alternatywny test w klasie 1gG
deamidowanym peptydom gliadyny NIE uosob z niedoborem IgA. Nie jest zalecane jako badanie
w klasie IgG (DGP IgG) pierwszego wyboru u 0séb z prawidtowym stezeniem IgA.
Obecnie nierefundowane odrebnie w AOS; przedmiot
réwnolegtego wniosku o W’rgczenie do wykazu $wiadczen
IgA  anty-TG2  (tTG-lgA)  wraz NIE gwarantowanych (Karta Swiadczenia z 04.05.2026).
Z oznaczeniem stezenia catkowitego IgA Badanie pierwszego wyboru wg ESsCD 2025, ESPGHAN
2020, NICE 2015, ACG 2023 - czuto$¢ 93-98%,
swoistos¢ 95-99%.
Obecnie nierefundowane odrebnie w AQOS. Badanie
IgG anty-TG2 (TG2-1gG) NIE drugiej linii u pacjentéw z niedoborem IgA wg ESsCD
2025/2019, ACG 2023.
Ekspert 3 Obecnie faktycznie wykonywane i rozliczane w czesci
laboratoriow ~ w ramach kodow N81/N83.
: .o . Rekomendowana alternatywa dla IgG-TG2 u pacjentow
:f;ﬁg;wan(‘;:zeg"x:; ns[rjzic';”ko TAK (poérednio) | zniedoborem IgA wg ESsCD 2025/2019, ESPGHAN
Ym pep gliadyny 2020, ACG 2023, NICE 2015. Wymaga zabezpieczenia
finansowania po usunieciu N81/N83 (szerszy opis dot,
finansowania w odpowiedzi na pytania 4. 5.).
leG-EMA (przeciwciata przeciw- X Brak‘odrebne'zj refundacji.w t'ym zakres'ie. Dopuszczalna
endomysialne w Kiasie IzG) NIE trzecia opcja u paqentow z nled'ob'orerr’l ’ IgA
wg ESPGHAN 2020 i NICE 2015; wynik jakosciowy,
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zalezny od badajacego, ograniczona dostepnosé (Yau
i wsp., Frontline Gastroenterology 2026).

Uwagi dodatkowe:

Kluczowe jest, aby wprowadzenie nowego $wiadczenia obejmujacego oznaczenie TG2 nie pomijato zabezpieczenia
dostepnosci IgG-DGP jako alternatywy dla IgG-TG2 w populacji z niedoborem IgA - patrz pytania 4 i 5.

NIE - jako . . .
Podstawowe badanie serologiczne pierwszego wyboru
. . . odrebne . L . f
Przeciwciata przeciw transglutaminazie éwiadczenie w diagnostyce celiakii. Oznaczenie catkowitego IgA
tkankowej typu 2 w klasie IgA (IgA-TG2) pozwala wykry¢ niedobdr IgA, ktéry moze by¢ przyczyng
. . R gwarantowane . R .
tacznie z oznaczeniem catkowitego IgA W analizowanvm fatszywie ujemnego wyniku IgA-TG2. Zalecane przez
- Y ESsCD 2025, ACG 2023 i ESPGHAN 2020.
zakresie AOS
NIE - jako
A . _ ‘,’dfeb”e . Badanie zalecane u chorych z niedoborem IgA. Nie
Przeciwciata przeciw transglutaminazie | Swiadczenie - A .
. . stanowi rutynowego badania pierwszego wyboru u os6b
tkankowej typu 2 w klasie IgG (IgG-TG2) | gwarantowane . A
. z prawidtowym stezeniem IgA.
w analizowanym
zakresie AOS
NIE - jako
- . . odrebne Alternatywne badanie serologiczne u pacjentéw
Przeciwciata przeciw deamidowanym | ;. . . . . ; -
Ekspert 4 peptydom gliadyny w Kasie 1gG (G- Swiadczenie zniedoborem IgA. DGP nie nalezy utozsamiaé
P DGP) gwarantowane z klasycznymi przeciwciatami przeciw gliadynie AGA
w analizowanym | objetymi kodami N81/N83.
zakresie AOS
NIE - jako
odrebne Badanie o wysokiej swoistosci, stosowane gtéwnie jako
Przeciwciata przeciwendomyzjalne | $wiadczenie test potwierdzajacy, m.in. w okreslonych algorytmach
w klasie IgA (IgA-EMA) gwarantowane diagnostycznych. Nie zastepuje rutynowo IgA-TG2 jako
w analizowanym | badania pierwszego wyboru.
zakresie AOS*

Uwagi dodatkowe:

W rzeczywistej praktyce diagnostycznej klasyczne oznaczenia przeciwciat przeciw gliadynie powinny zosta¢ zastapione
przede wszystkim oznaczeniem IgA-TG2 wykonywanym facznie z oceng catkowitego IgA. U pacjentéw z niedoborem IgA
nalezy zastosowac odpowiednie testy w klasie 1gG, przede wszystkim IgG-TG2 lub 1gG-DGP. Usuniecie procedur N81
iN83 powinno by¢ zatem skoordynowane z zapewnieniem

w aktualnych algorytmach diagnostycznych celiakii.

dostepnosci i finansowania badarn rekomendowanych

Powinny zastgpi¢ przeciwciata przeciwko gliadynie
(wobu klasach, IgA oraz IgG) jako refundowane
Przeciwciata przeciwko transglutaminazie i dostepne w ramach koszyka Swiadczen
tkankowej w klasie IgA (TG2 IgA) wraz NIE gwarantowanych, poniewaz s3 uznawane w polskich
z oceng catkowitego poziomu IgA i miedzynarodowych  wytycznych  medycznych za
najbardziej czute i swoiste w diagnostyce celiakii u dzieci
i dorostych.
W przypadku niedoboru catkowitego poziomu IgA,
Przeciwciata przeciwko transglutaminazie NIE badanie tych przeciwciat powinno by¢ w koszyku
tkankowej w klasie IgG (TG2 IgG) Swiadczen gwarantowanych jako niezbedne dla
prawidtowej diagnostyki celiakii.
Przedstawiciel | Przeciwciata przeciwko deamidowanej
acjentéw i i iwci
Fed glladynle (IgG DGP) lub przeC|Wc.|a’ra Ich obecnos$¢ w koszyku $wiadczen gwarantowanych
przeciw endomysium (EMA 1gG) jako " . Lo .
: NIE mozna rozwazy¢ jako alternatywe dla badania TG2 IgG
alternatywa w przypadku niedoboru L
. N s w postepowaniu diagnostycznym.
catkowitego  poziomu  przeciwciat
w klasie IgA

Uwagi dodatkowe:

Niestety wymienione w tabeli badania diagnostyczne nie sa refundowane, co sprawia, ze diagnostyka celiakii,
choroby dotykajacej ok. 1% polskiej populacji i wywotujacej szereg powaznych powiktan zdrowotnych, jest na
niezadowalajacym poziomie. Wycofanie nierekomendowanych przez towarzystwa naukowe przeciwciat przeciw
gliadynie i zastapienie ich w koszyku $wiadczen gwarantowanych miarodajnym badaniem transglutaminazy
tkankowej pomogtoby zwiekszy¢ liczbe prawidtowych diagnoz i zmniejszy¢ ilos¢ powiktan, ktére generuje

u pacjentéw niezdiagnozowana celiakia.

*Zgodnie z Zarzadzeniem Prezesa NFZ w sprawie realizacji i finansowania $wiadczen w rodzaju AOS*®, badanie N79 Przeciwciata przeciw
endomysium, mozna rozlicza¢ w ramach ambulatoryjnych grup $wiadczen specjalistycznych w ramach produktéw rozliczeniowych: W13,
W14, W42, W43, W63 i W64,

43 Zarzadzenie nr 132/2024/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 31 grudnia 2024 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw
o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju ambulatoryjna opieka specjalistyczna (z pézn. zm.)
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Zrédto: Opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie opinii eksperckich

Podsumowanie opinii ekspertéow

Eksperci zgodnie uznali, Zze usuniecie procedur N81 i N83 z wykazu swiadczen gwarantowanych jest zasadne.
Wskazuja, ze badania te nie s3 obecnie rekomendowane w diagnostyce celiakii, majg nizszg wartosc
diagnostyczng niz oznaczenia anty-TG2 oraz wiazg sie z ryzykiem wynikéw fatszywie dodatnich. W opiniach
wskazano rowniez, ze rekomendowanym podstawowym badaniem serologicznym jest oznaczenie IgA-TG2
wraz z oceng catkowitego stezenia IgA, natomiast u oséb z niedoborem IgA jest to oznaczenie w klasie 1gG
(IeG-TG2 lub 1gG-DGP). W opinii ekspertéw usuniecie procedur N81 i N83 moze przyczyni¢ sie do
uporzadkowania i ujednolicenia diagnostyki celiakii, dostosowania wykazu $wiadczen do aktualnych
rekomendacji klinicznych, ograniczenia stosowania badan o niskiej wartosci diagnostycznej oraz racjonalizacji
wykorzystania srodkéw publicznych.

Czterech ekspertéw podkreslito, ze usuniecie procedur N81 i N83 powinno by¢ powigzane z jednoczesnym
zapewnieniem dostepnosci i finansowania badan zgodnych z aktualnymi standardami diagnostyki celiakii,
w szczegolnosci oznaczania anty-TG2 oraz anty-DGP.

Ponadto jeden z ekspertéw wskazat, ze w praktyce czesci laboratoriow w ramach kodéw N81 oraz N83 moga
by¢ rozliczane réwniez oznaczenia anty-DGP.

25



Oznaczanie przeciwciat przeciwko gliadynie (ICD-9 N81; N83) DOZKiWJ.4102.1.2026

5. Analiza kliniczna i ekonomiczna

Z uwagi na fakt, ze przedmiotowe zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy usuniecia procedur obejmujacych
badania nierekomendowane w aktualnych wytycznych praktyki klinicznej od ponad dekady, brak jest
przestanek do przeprowadzenia petnej analizy klinicznej i ekonomiczne;j.

Ocene zasadnosci proponowanej zmiany oparto na przegladzie aktualnych wytycznych praktyki klinicznej,
oraz przegladzie rozwigzan w innych krajach.

Parametry opisujagce wartos$¢ diagnostyczng ocenianych badan (czutos$é, swoisto$é) i technologii
alternatywnych oraz wnioski z przeprowadzonych analiz zostaty przedstawione w dedykowanych im
czesciach niniejszego opracowania analitycznego.
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6. Analiza wptywu finansowania swiadczenia opieki zdrowotnej
ze srodkéw publicznych na system ochrony zdrowia

6.1. Opinia Prezesa NFZ

W toku prac nad opracowaniem analitycznym AOTMIT nr DOZKiWJ.420.2.2025 dotyczacym oceny
zasadnosci  zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej: ,oznaczenie przeciwciat przeciwko
transglutaminazie tkankowej w klasie IgA jako wstepne badanie przesiewowe (u 0séb z prawidtowym
stezeniem catkowitego IgA), oraz przeciwciat przeciwko transglutaminazie tkankowej w klasie IgG jako druga
linia diagnostyczna (u 0séb z niskim stezeniem catkowitego IgA)” jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia w odpowiedzi z dnia
04.11.2025 r. (pismem znak NFZ-DSOZ-SA0S5.421.11.2025 2025_516628_AJA, IK: 2174634) pozytywnie
odnidst sie do propozycji zakwalifikowania oznaczenia przeciwciat przeciwko transglutaminazie tkankowej 2
w klasie IgA i IgG jako Swiadczen gwarantowanych w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;j.
Dodatkowo Prezes NFZ podkreslit, ze wprowadzajgc wnioskowane $wiadczenie do wykazu z zakresu AOS,
nalezy jednocze$nie rozwazy¢ usuniecie z wykazu badan o niskiej wartosci diagnostycznej, ktére zgodnie
z aktualng wiedza medyczna, nie sa rekomendowane w diagnostyce celiakii. W zwigzku z powyzszym uznano,
ze stanowisko Prezesa NFZ zachowuje aktualnos¢ réwniez w odniesieniu do niniejszego opracowania.

6.2. Analiza wptywu na budzet

W ponizszym rozdziale przedstawiono oszacowanie przewidywanych skutkéw finansowych dla systemu
ochrony zdrowia, zwigzanych z usunieciem procedury ,oznaczanie przeciwciat przeciwko gliadynie
(ICD-9 N81; N83)" z wykazu $wiadczen gwarantowanych.

Procedury N81 i N83 mogg by¢ rozliczane w ramach grupy W12, wycenionej na 75 pkt, przy czym w wycenie
tej uwzgledniona jest wizyta lekarska, ktora jako oddzielne $wiadczenie wyceniona jest na 44 pkt (grupa W11).
W zwigzku z powyzszym, na potrzeby analizy przyjeto wycene procedur N81 oraz N83 na poziomie 31 pkt
kazda. Przyjmujac $rednig oczekiwang cene jednostki rozliczeniowej na poziomie 1,88 zt, koszt jednostkowy
kazdej z procedur oszacowano na 58 zt.

Dane NFZ uwzgledniajace liczbe wykonanych procedur N81 oraz N83 w latach 2022-2025, przedstawiono
w tabeli ponizej.

Tabela 7. Liczba wykonanych procedur N81 oraz N83 w latach 2022-2025

Liczba wykonanych procedur
Wykonane procedury tacznie w latach |  Sredniazlat
2022 2023 2024 2025 2022-2025 2022-2025
NI CHIEEENG [ty TR 4364 3808 4158 16 280 4070
przeciwko gliadynie w klasie IgG
i gezece ) ; 5) 8 637 9551 11518 36 858 9215
przeciwko gliadynie w klasie IgA
Suma 11102 13001 13 359 15676 53138 13 285

Zrédto: Opracowanie wtasne AOTMIT na podstawie danych NFZ

Na podstawie danych sprawozdawczych z lat 2022-2025 zaobserwowano wzrost rocznej liczby procedur
N81 oraz N83. W celu oszacowania prognozowanych zmian w liczbie wykonywanych procedur w dwuletnim
horyzoncie, obliczono procentowa dynamike zmian liczby sprawozdanych swiadczen rok do roku, a nastepnie
oszacowano $rednioroczne tempo wzrostu liczby sprawozdanych swiadczen. Uzyskane wyniki wskazuja na
$redni roczny wzrost liczby wykonywanych badan na poziomie 12%. Szczegbty przedstawiono w tabeli
ponize;j.

Tabela 8. Dynamika zmian liczby swiadczen N81 i N83 sprawozdawanych w latach 2022-2025

2022/2023

2023/2024

2024/2025

Srednia

Przyrost liczby procedur N81 i N83 (rok do roku)

17%

3%

17%

12%

Zrédto: Opracowanie wtasne AOTMIT na podstawie danych NFZ
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Prognozowana tfaczna liczbe procedur N81 oraz N83 w kolejnych dwéch latach, przyjmujac zatozenie,
ze liczba wykonywanych $wiadczen bedzie rosta w tempie odpowiadajgcym s$redniemu wzrostowi
obserwowanemu w latach 2022-2025, tj. 12% rocznie, wynosi:

o 17 557 w pierwszym roku;
o 19 664 w drugim roku.

6.2.1. Liczba wykonywanych procedur

Analiza obejmuje dwa warianty, zdefiniowane w oparciu o szacowang liczbe wykonanych procedur.
Wariant A - 13 285 procedur rocznie;

obejmuje $rednig liczbe procedur sprawozdanych w latach 2022-2025.

Wariant B - 17 557 procedur w pierwszym roku, 19 664 procedur w drugim roku;

obejmuje prognozowang liczbe procedur w kolejnych dwéch latach horyzontu czasowego.

6.2.2. Metodyka i sposob przeprowadzenia analizy

Ponizej przedstawiono zatozenia i metodyke analizy potencjalnych skutkéw finansowych dla systemu ochrony
zdrowia zwigzanych z usunieciem z wykazu $wiadczen gwarantowanych procedur: oznaczanie przeciwciat
przeciwko gliadynie (ICD-9 N81; N83).

Zatozenia ogélne:

o obliczenia przeprowadzono dla liczby procedur zdefiniowanych w wariantach A i B, opisanych
w poprzednim rozdziale;

o o0szacowanie liczby procedur oparto na danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ.
Horyzont czasowy: 2 lata
Perspektywa: ptatnika publicznego

Koszt badan:
o o0znaczanie przeciwciat przeciwko gliadynie (ICD-9 N81; N83) - 58 zt;
o o0znaczenie przeciwciat przeciwko transglutaminazie tkankowej 2 w surowicy krwi - 94 zt.

6.2.3. Wyniki

W niniejszym rozdziale przedstawiono szacunkowe skutki finansowe dla ptatnika publicznego zwigzane
z usunieciem z wykazu $wiadczen gwarantowanych procedur oznaczania przeciwciat przeciwko gliadynie
(ICD-9 N81; N83) oraz zwigzane z zastgpieniem tych procedur oznaczaniem przeciwciat przeciwko
transglutaminazie tkankowej 2 (w obu klasach).

W ponizszej tabeli przedstawiono oszacowania przeprowadzone dla dwéch wariantéw zdefiniowanych
w oparciu o liczbe wykonanych procedur opisanych powyzej, przy uwzglednieniu kosztu procedury
wynoszacego 58 zt.

Tabela 9. Wyniki oszacowanych oszczednosci ptatnika publicznego

Liczba procedur Cena badania Szacunkowe oszczednosci dla ptatnika publicznego
1l [2] [31=[1]x[2]
Wariant A 13285 770530 zt
Rok 1. 17 557 58 zt 1018 306 zt
Wariant B
Rok 2. 19 664 1140512 zt

Zrédto: opracowanie wiasne AOTMIT
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Przyjmujac zatozenie, ze $rednia liczba wykonywanych procedur rocznie wynosi 13 285, a koszt procedury
wynosi 58 zt, szacunkowe oszczednosci dla ptatnika publicznego, wynikajace z usuniecia procedur N81 oraz
N83 z wykazu $wiadczen gwarantowanych wynosityby ok. 771 tys. zt.

Natomiast przy zatozeniu, ze liczba wykonywanych procedur N81 oraz N83 bedzie rosta w tempie
odpowiadajacym sredniemu wzrostowi obserwowanemu w latach 2022-2025, tj. 12% rocznie, szacowane
oszczednosci finansowe dla ptatnika publicznego wynosityby od ok. 1,02 min zt do ok. 1,14 min zt
odpowiednio w pierwszym i drugim roku horyzontu czasowego.

Procedury N81 i N83 moga zosta¢ zastgpione oznaczeniem przeciwciat przeciwko transglutaminazie
tkankowej 2 (w obu klasach). Ze wzgledu na wyZzszg wycene tych oznaczen (94 zt) w poréwnaniu do procedur
N81 i N83 skutek finansowy dla ptatnika publicznego bytby inny. Szczegdty przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 10. Szacunkowe dodatkowe koszty ptatnika publicznego, wynikajagce z zastgpienia procedur N81 oraz N83
oznaczaniem przeciwciat przeciwko transglutaminazie tkankowej 2

Wariant B
Wariant A
Rok 1. Rok 2.
Liczba procedur [1] 13 285 17 557 19 664
Szacunkowy koszt wykonania procedur N81 oraz N83 [2] = [1] x 58 zt 770 530 zt 1018 306 zt 1140512z

Szacunkowy koszt wykonania oznaczenia przeciwciat anty-TG2 [3] = [1] x 94 zt | 1248 790 zt 1650 358 zt 1848 416 zt

Szacunkowe dodatkowe koszty ptatnika wynikajace z zastapienia procedur N81
oraz N83 oznaczaniem przeciwciat anty-TG2 [4] = [3] - [2]

478 260 zt 632052 zt 707 904 zt

Zrédto: opracowanie wiasne AOTMIT

Przyjmujac zatozenie, ze procedury N81 oraz N83 zostang zastgpione oznaczaniem przeciwciat przeciwko
transglutaminazie tkankowej 2 (w obu klasach), szacowane koszty ptatnika wzrostyby o ok. 478 tys. zt
w wariancie A lub od ok. 632 tys. zt do ok. 708 tys. zt w wariancie B odpowiednio w roku 1.i 2.

Nalezy zaznaczy¢, ze u czesci pacjentéw, zamiast oznaczenia anty-TG2 wykonywane moze by¢ oznaczenie
przeciwciat przeciw deamidowanym peptydom gliadyny. Nie jest jednak mozliwe precyzyjne oszacowanie
liczby tych pacjentéw. Badanie przeciwciat przeciwko deamidowanym peptydom gliadyny w klasach IgG i IgA
zostaty wycenione odpowiednio na 84 zt i 86 zt (szczegdty przedstawiono w zataczniku 8.2). Potencjalne
koszty zwigzane z ich realizacjg nie bytyby wyzsze niz koszty oszacowane dla oznaczenia anty-TG2. W zwigzku
z tym nie uwzgledniono udziatu tych badan w powyzszej tabeli.

6.2.4. Ograniczenia analizy

Analiza wptywu na budzet obarczona jest nastepujacymi ograniczeniami:

o procedury N81 oraz N83 mogg by¢ rozliczane w ramach grup W12, W13, W41, W42, W62, W63
oraz PPW2, réznigcych sie wartoscig punktowa. Na potrzeby analizy przyjeto uproszczone zatozenie,
ze procedury N81 oraz N83 rozliczane s3 w ramach grupy W12;

o réznica pomiedzy liczbg sprawozdanych procedur a danymi epidemiologicznymi wskazujgcymi,
ze celiakia wystepuje u ok. 0,6% populacji moze $wiadczy¢ o tym, ze znaczna cze$é pacjentow jest
diagnozowana lub leczona poza publicznym systemem opieki zdrowotnej, lub tez nie ma
potwierdzonego rozpoznania choroby. W zwiagzku z powyzszym nie jest mozliwe precyzyjne
oszacowanie skutkéw finansowych dla ptatnika publicznego;

o U czesci pacjentdw zamiast oznaczenia anty-TG2 wykonywane moze by¢ oznaczenie przeciwciat

przeciw deamidowanym peptydom gliadyny. Nie jest jednak mozliwe precyzyjne oszacowanie liczby
tych pacjentéw, w zwigzku z czym aspekt ten nie zostat uwzgledniony w analizie;

o wkolejnych latach liczba wykonywanych procedur moze ulega¢ zmianom, co bedzie wynikaé zaréwno
z rozpoznawania nowych przypadkoéw celiakii, jak i ze zgondw czesci pacjentéw. Skala tych zmian nie
jest jednak mozliwa do precyzyjnego oszacowania.
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6.2.5. Podsumowanie

Z przeprowadzonych analiz wynika, Ze szacowane oszczednosci ptatnika publicznego wynikajace z usuniecia
procedur N81 oraz N83 z wykazu Swiadczen gwarantowanych wynosityby od ok. 771 tys. zt do ok. 1,14 min zt
w zaleznosci od analizowanego wariantu.

Jednoczesnie, w przypadku zastgpienia procedur N81 oraz N83 oznaczeniami przeciwciat przeciwko
transglutaminazie tkankowej 2 (w obu klasach), szacowane koszty ptatnika wzrostyby od ok. 478 tys. zt
w wariancie A do ok. 708 tys. zt w wariancie B.
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8. Zataczniki

8.1. Woyniki oceny AGREE Il

Tabela 11. Ocena jakosci wytycznych praktyki klinicznej wedtug AGREE Il domena 3 (rygor metodyczny)

Dokument
NICE2015 | ESPGHAN2020 | ESPGHAN2022 | ACG 2023 ESsCD 2025 ESsCD 2026
X’égg‘;ﬁeg‘é 91,0% 39,6% 39,6% 36,1% 79.2% 79.2%

Zrédto: Opracowanie wtasne AOTMIT

8.2. Oznaczenie przeciwciat przeciw deamidowanym peptydom gliadyny
(IgG, IgA)

Analiza kosztow

Koszty realizacji $wiadczenia: Oznaczenie przeciwciat przeciw deamidowanym peptydom gliadyny (IgG, IgA)
zostaty oszacowane w oparciu o:
o analize cennikéw komercyjnych dostepnych na rynku (z uwzglednieniem, Zze ceny te zawieraja marze
zysku podmiotéw wykonujacych badania);

o karte $wiadczenia opieki zdrowotnej zawierajaca informacje o warunkach realizacji Swiadczenia.

Ze wzgledu na niewystarczajacg liczbe obserwacji w bazach danych pozyskanych od podmiotéw leczniczych,
oszacowanie kosztu realizacji Swiadczenia obejmujgcego oznaczenie przeciwciat przeciw deamidowanym
peptydom gliadyny (I3G, IgA) przeprowadzono w oparciu o cenniki komercyjne laboratoriow medycznych. Ceny
komercyjne zostaty skorygowane o marze podmiotéw wykonujgcych badania, tak aby proponowana wycena
odzwierciedlata rzeczywisty koszt wykonania $wiadczenia, a nie cene sprzedazy.

W ponizszej tabeli przedstawiono statystyki opisowe kosztow realizacji badania: Oznaczenie przeciwciat
przeciw deamidowanym peptydom gliadyny (13G, I3A).

Tabela 12. Statystyki opisowe kosztu realizacji badania

Nazwa badania Liczba obserwaciji Srednia (zf)
Oznaczenie przeciwciat przeciw deamidowanym peptydom gliadyny (IgG) 10 83,82
Oznaczenie przeciwciat przeciw deamidowanym peptydom gliadyny (IgA) 11 85,76

Zrédto: opracowanie wiasne AOTMIT

Na podstawie zgromadzonych danych oszacowano koszty realizacji analizowanych $wiadczen. Za koszt
procedury przyjeto srednig kosztéw odnotowanych dla danego $wiadczenia.

Propozycja wyceny

Na podstawie przeprowadzonej analizy kosztéw proponuje sie przyjecie wyceny $wiadczenia: Oznaczenie
przeciwciat przeciw deamidowanym peptydom gliadyny (IgG, IgA) przedstawionej w ponizszej tabeli.
Proponowane wartosci punktowe ustalono poprzez przeliczenie kosztéw ich realizacji, wyrazonych w ztotych,
z zastosowaniem $redniej oczekiwanej ceny jednostki rozliczeniowej obowigzujacej od 1 lipca 2026 r.

Tabela 13. Propozycja wyceny $wiadczenia: Oznaczenie przeciwciat przeciw deamidowanym peptydom gliadyny (IgG, IgA)

& . . Propozycja " Propozycja

Swiadczenie e Cena punktu (z1) e )
Oznaczenie przeciwciat przeciw deamidowanym peptydom gliadyny (IgG) 84 1,88 45
Oznaczenie przeciwciat przeciw deamidowanym peptydom gliadyny (IgA) 86 1,88 46

*warto$¢ 1 pkt stanowiaca srednia cene jednostki rozliczeniowej, dla analizowanych $wiadczen, obowigzujaca do 30 czerwca 2027 r.
Zrédto: opracowanie wiasne AOTMIT
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