Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 118/2026 z dnia 24 sierpnia 2026 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
,0znaczenie IGFBP-3 — biatko wigzgce IGF-1" jako Swiadczenia
gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,0znaczenie IGFBP-3 — biatko wiqgzqce IGF-1” jako swiadczenia
gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Celem opinii jest ocena zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki
zdrowotnej ,,Oznaczenie IGFBP-3 — biatko wigzgce IGF-1” jako Swiadczenia
gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (AOS) u dzieci
z zaburzeniami wzrastania. Populacje docelowqg stanowiq dzieci i mfodziez
wymagajgce  diagnostyki lub  monitorowania  zaburzern  wzrastania,
w szczegdlnosci pacjenci z niskorostosciq, zaburzeniami osi GH (ang. growth
hormone) — IGF-1 (ang. Insulin-like growth factor 1), urodzeni jako SGA
(ang. Small for Gestational Age), z ciezkim pierwotnym niedoborem IGF-1 oraz
wybranymi zespotami genetycznymi przebiegajgcymi z niedoborem wzrostu.
Populacja obejmuje rowniez pacjentow leczonych GH lub rekombinowanym
IGF-1 oraz osoby wymagajgce monitorowania przebiegu choroby i skutecznosci
leczenia.

Oznaczenie IGFBP-3 jest powszechnie stosowane w praktyce klinicznej oraz
znajduje  odzwierciedlenie w  aktualnych standardach postepowania
diagnostycznego w analizowanych wskazaniach.

IGFBP-3 stanowi marker funkcjonowania osi GH-IGF-1 i jest oceniany tgcznie
z IGF-1 oraz obrazem klinicznym pacjenta. Umozliwia réznicowanie niedoboru
GH od innych przyczyn niskorostosci spowodowanej chorobami przewlektymi,
niedozywieniem lub zaburzeniami metabolicznymi. Badanie jest obecnie
wykorzystywane w procesie diagnostyki, kwalifikacji do leczenia oraz
monitorowania terapii GH w programach lekowych ujetych w koszyku swiadczen
gwarantowanych z zakresu lecznictwa szpitalnego (LSZ).
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Zaburzenia wzrastania u dzieci i mftodziezy stanowiq niejednorodnqg grupe
schorzen o zréznicowanej etiologii, obejmujgcej m.in. zaburzenia hormonalne,
choroby genetyczne, choroby przewlekte oraz niedozywienie. Diagnostyka opiera
sie  na  kompleksowej ocenie tempa  wzrastania,  parametrow
antropometrycznych, potencjatu genetycznego oraz wynikow badan
laboratoryjnych, hormonalnych, obrazowych i genetycznych, co pozwala
na réznicowanie  wariantow  prawidfowego  wzrastania od  standw
patologicznych. Kluczowq role w regulacji wzrastania odgrywa os hormon
wzrostu GH-IGF-1, a jednym z jej istotnych markerow jest biatko wiqzgce IGF-1
(IGFBP-3). Oznaczenie |IGFBP-3 moze stanowi¢ pomocnicze badanie
w diagnostyce zaburzen osi GH—-IGF-1 oraz, w wybranych przypadkach, wspierac
monitorowanie leczenia GH, przy czym podstawowym markerem biochemicznym
wykorzystywanym do oceny odpowiedzi na leczenie, przestrzegania zalecen
i ryzyka nadmiernej dawki GH jest IGF-1. Wczesne rozpoznanie i wdrozenie
odpowiedniego leczenia mogq zwiekszac szanse na poprawe tempa wzrastania
i osiggniecie mozliwie optymalnego wzrostu koricowego, przy czym efekty terapii
zalezq m.in. od przyczyny zaburzenia, wieku rozpoczecia leczenia, potencjatu
genetycznego, zaawansowania wieku kostnego oraz odpowiedzi na terapie.

Badanie obejmujgce oznaczenie poziomu IGFBP-3 byto przedmiotem
wczesniejszych analiz AOTMIT przeprowadzonych w ramach projektu Ministra
Zdrowia ,,Odwrécona Piramida Swiadczer’”. W opracowaniach z 2025 r.,
dotyczgcych analizy proponowanych nowych swiadczen z zakresu diagnostyki
i leczenia chordb uktadu dokrewnego w ramach AQOS, wskazano na zasadnos¢
uwzglednienia tego badania w dalszym procesie opiniowania i poddanie ocenie
zasadnosci jego wfgczenia do wykazu sSwiadczen gwarantowanych w ramach
AOS, zgodnie z zatozeniami projektu ,,0dwrdcona Piramida Swiadczer”.

Dowody naukowe

W systematycznym przeglgdzie pismiennictwa (2015-2026) zidentyfikowano
1 przeglgd systematyczny z metaanalizg (Shen 2015) oraz 2 retrospektywne
badania obserwacyjne (Asik 2022 i Xia 2023).

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

Miedzynarodowe wytyczne kliniczne wskazujg, Zze w procesie diagnostycznym
oznaczenie IGFBP-3 powinno by¢ wykonywane tgcznie z oznaczeniem IGF-1.
Dostepne Zrddta potwierdzajq, ze IGFBP-3 nie jest samodzielnym badaniem
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referencyjnym ani niezbednym elementem diagnostyki kazdego dziecka
Z zaburzeniami wzrastania.

Wytyczne kliniczne podkreslajg, ze IGFBP-3 moze dostarcza¢ dodatkowych
informacji diagnostycznych u dzieci ponizej 3. roku Zycia (IGGC 2026),
by¢ pomocny w diagnostyce niskorostosci u pacjentow urodzonych jako zbyt
matych w stosunku do wieku cigzowego (ang. small for gestational age, SGA)
Z niskim stezeniem IGF-1 (ICG 2023) oraz wspierac¢ roznicowanie okreslonych
zaburzen osi GH-IGF-1, ale nie stanowi samodzielnego kryterium rozpoznawania
tej choroby (BSPED 2025). W wiekszosci wytycznych nie rekomenduje
sie rutynowego oznaczania IGFBP-3 w monitorowaniu leczenia GH, wskazujgc
IGF-1 jako podstawowy marker monitorowania leczenia GH. Wyjqgtek stanowiq
wybrane jednostki chorobowe, takie jak zespot Silvera—Russella (ESPE 2017) oraz
zespot Pradera—Williego (BSPED 2023), w ktdrych oznaczenie IGFBP-3 moze
dostarczac informacji uzupetniajgcych, zwtaszcza przy interpretacji stezenia
IGF-1 lub nietypowej odpowiedzi na leczenie. Nie oznacza to jednak, ze IGFBP-3
zastepuje IGF-1 jako podstawowy marker monitorowania terapii GH.

Opinie ekspertow byty zgodne co do zasadnosci finansowania oznaczenia
IGFBP-3 w ramach AOS we wnioskowanych wskazaniach. Podkreslono,
ze badanie stanowi istotny element diagnostyki i monitorowania zaburzen
osi GH-IGF-1, wspiera rdznicowanie przyczyn zaburzenn wzrastania oraz
kwalifikacje i ocene skutecznosci leczenia GH. Eksperci wskazali, ze brak
dedykowanego kodu ICD-9 i mozliwosci rozliczania Swiadczenia w ramach
AOS ogranicza dostep do badania i prowadzi do koniecznosci hospitalizacji
lub finansowania go przez pacjentow. Wykonywanie swiadczenia w ramach
AOS mogtoby skroci¢ proces diagnostyczny, ograniczy¢ liczbe hospitalizacji
diagnostycznych oraz usprawni¢ opieke zgodnie z zatozeniami projektu
,0dwrdécona Piramida Swiadczer”, przy zachowaniu interpretacji wynikow
tgcznie z oznaczeniem IGF-1 i obrazem klinicznym pacjenta.

Informacje dotyczqce oznaczenia IGFBP-3 zidentyfikowano w 8 krajach.
W przypadku oznaczenia stezenia IGFBP-3 informacje o finansowaniu badania
zidentyfikowano w Wielkiej Brytanii, Niemczech, Wtoszech, Czechach, Szwajcarii,
Chorwacji oraz USA, przy czym w Wielkiej Brytanii potwierdzono dostepnosc
badania w ramach NHS bez wskazania odrebnego mechanizmu jego
finansowania. Natomiast w USA wykazano mozliwos¢ kodowania badania,
bez potwierdzenia automatycznego pokrycia jego kosztu przez Medicare,
Medicaid Ilub ptatnikow prywatnych. W wiekszosci analizowanych krajow
badanie jest uwzglednione w publicznie finansowanej diagnostyce laboratoryjnej
realizowanej w AOS Ilub w systemach rozliczen obejmujgcych zaréwno
Swiadczenia ambulatoryjne, jak i szpitalne. Wyjgtek stanowi Belgia, w ktorej
odnaleziono bezposredni dowod braku refundacji oznaczenia IGFBP-3 w ramach
publicznego systemu ubezpieczenia zdrowotnego.
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Problem ekonomiczny

Koszt realizacji sSwiadczenia oznaczenie |IGFBP3 — biatko wigZzqce IGF-1
oszacowano na podstawie danych o jednostkowych kosztach wytworzenia
procedur medycznych przekazanych przez swiadczeniodawcow, analizy
dostepnych na rynku cennikow komercyjnych oraz informacji dotyczgcych
warunkow realizacji Swiadczenia zawartych w KSOZ.

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

Wyniki analizy wskazujq, Ze szacowana liczba pacjentow w latach 2027-2029
w wariancie podstawowym analizy wynosi w 1. roku: 1 913, 2. roku: 2 105,
3. roku: 2 297. Szacowana liczba badan w latach 2027-2029 w wariancie
podstawowym wynosiw 1. roku: 5739, 2. roku: 6 315, 3. roku: 6 891. Szacowane
catkowite koszty w latach 2027-2029 w wariancie podstawowym wynoszq
w 1. roku: 637 029 PLN, 2. roku: 700 965 PLN, 3. roku: 764 901 PLN.

Gtowne argumenty decyzji:

e Badanie diagnostyczne zgodne z powszechng praktykq klinicznq oraz
rekomendacjami, wykorzystywane w diagnostyce i monitorowaniu zaburzen
wzrastania u dzieci, stanowigce uzupetnienie wzgledem oznaczenia IGF-1.

e Wiqgczenie oznaczenia IGFBP-3 do katalogu swiadczern gwarantowanych
z zakresu AOS jest zgodne z zatozeniami projektu ,Odwrdocona Piramida
Swiadczen”.

e Akceptowalny wptyw na wydatki dla ptatnika publicznego.

e Finansowanie badania w AOS pozytywnie wptynie na skrocenie czasu procesu
diagnostycznego oraz ograniczy potrzebe hospitalizacji diagnostycznych.
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