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Rekomendacja nr 45/2026
z dnia 17 kwietnia 2026 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie oceny zasadnosci zakwalifikowania profilu steroidowego
w moczu jako $Swiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej

Prezes Agencji nie rekomenduje zakwalifikowania Swiadczenia pod nazwa ,Profil steroidowy
w moczu” jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.

Nalezy podkresli¢, ze zakres $wiadczenia przekazany do oceny w gtéwnej mierze obejmowat
wskazania z obszaru choréb onkologicznych. Wrzieto pod uwage fakt, ze zakres analizowanego
Swiadczenia nie precyzowat jednoznacznie, ktérych steroidéw dotyczy ocena. Dostepne dane
literaturowe nie wskazuja jednoznacznie w oparciu, o ktére metabolity lub hormony moga by¢
podejmowane decyzje terapeutyczne. Dodatkowo czas oczekiwania na wynik badania, wynoszacy do
pieciu miesiecy w poréwnaniu do kilku dni w przypadku technologii alternatywnych, w istotny sposob
ogranicza uzytecznos$¢ Swiadczenia w kontekscie diagnostyki chordb onkologicznych.

Jednoczesnie, Prezes Agencji zwraca uwage, Ze niniejsza rekomendacja nie ma zastosowania
do wykazu badan diagnostycznych finansowanych w chorobach rzadkich realizowanych przez
Osrodki Eksperckie Chordob Rzadkich w ramach leczenia szpitalnego. W grupie | tego wykazu ujeto
badanie ,,Profil steroidowy w moczu (metoda GC/MS)".

Uzasadnienie rekomendacji

Problem decyzyjny dotyczy oceny zasadnosci wprowadzenia do wykazu $wiadczen gwarantowanych
z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej profilu steroidowego w moczu. Badanie to polega
na oznaczeniu poziomu metabolitéw steroidowych w probce dobowej zbidrki moczu. Nie sprecyzowano
jednak zakresu oznaczanych steroidéw, wtasciwych do oceny proponowanego zakresu wskazan.

Populacje docelows ocenianego $wiadczenia stanowiliby pacjenci z wrodzonym przerostem nadnerczy,
z podejrzeniem lub rozpoznaniem raka kory nadnerczy.

Obecnie w diagnostyce wykorzystywane sg pojedyncze oznaczenia hormondw steroidowych wykonywane
w réznych materiatach biologicznych, dobieranych w zaleznosci od wskazania klinicznego
oraz charakterystyki oznaczanego hormonu. Ponadto czas oczekiwania na wynik tych oznaczer wynosi kilka
dni roboczych. Zgodnie z odnalezionymi informacjami oczekiwanie na wynik profilu steroidowego w moczu
moze wynosi¢ nawet pie¢ miesiecy (prawdopodobnie jeden wiodacy osrodek realizujacy oznaczenia). Majac
na wzgledzie powyzsze nie stwierdza sie niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych pacjentéw.

W zakresie oceny wartosci klinicznej oraz ekonomicznej ocenianej technologii, nie odnaleziono
wiasciwych publikacii.

Oszacowanie skutkéw finansowych dla ptatnika przedstawione przez Agencie wskazuje,

ze zakwalifikowanie ocenianego $wiadczenia do wykazu swiadczen gwarantowanych mogtaby wigzaé sie
z wydatkami ok. 1,2 min zt rocznie. Przedstawione prognozy obarczone sg jednak istotng niepewnoscia,
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wynikajgca zaréwno z przyjetych zatozen dotyczacych wielkosci populacji docelowej jak i niepewnosci
dotyczacej zatozen dla scenariusza istniejacego.

Analiza rozwigzan organizacyjnych w wybranych panstwach wskazuje, ze oceniana technologia znajduje sie
w stownikach publicznych laboratoridéw, moze to nie by¢ réwnoznaczne z finansowaniem w analogicznym
zakresie wskazan. W niektérych krajach, w ktérych wnioskowana technologia jest objeta finansowaniem
ze Srodkéw publicznych zakres wskazan nie obejmuje diagnostyki onkologicznej, bedacej przedmiotem
oceny. W jednym z analizowanych krajow nie wyszczegdlniono odrebnej procedury dla profilu
steroidowego w moczu.

Prezes Agencji, uwzgledniajgc Stanowisko Rady Przejrzystosci, jak réwniez catos¢ przedstawionych
powyzej przestanek, wskazuje na brak zasadnosci zakwalifikowania przedmiotowego $wiadczenia
do wykazu $wiadczen gwarantowanych. W szczegdlnosci wzieto pod uwage brak sprecyzowanego
zakresu $wiadczenia, brak dodatkowej wartosci klinicznej wzgledem alternatywnych technologii
oraz uwarunkowania organizacyjne.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci zakwalifikowania trzech oznaczen, w tym
$wiadczenia pod nazwa ,Profil steroidowy w moczu” jako $wiadczen gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, na podstawie art. 31c ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. z 2025 poz. 1461 z pdzn. zm.). W zleceniu zwrdcono sie
réwniez z prosbg o opracowanie wyceny dla analizowanych $wiadczen.

Dodatkowo w Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej wskazano, ze oceniane $wiadczenie miatoby
by¢ realizowane jako $wiadczenie poradni endokrynologicznych.

Zlecenie jest powiazane z rezultatami prac nad projektem pn. ,Odwrécona Piramida Swiadczer”
oraz opracowaniami Agencji o sygnaturze WS.422.10.2025 z 18 czerwca oraz 16 pazdziernika
2025r. Nalezy jednak podkresli¢, ze uprzednio wydana opinia dotyczyta zaopiniowania wykazu
propozycji nowych swiadczen w zakresie diagnostyki i leczenia choréb uktadu dokrewnego w ramach
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, zgtoszonych przez ekspertéw. Wowczas potwierdzono
zasadno$¢ podjecia dalszych prac analitycznych  w  zakresie kwalifikacji  $wiadczen,
dla ktérych odnaleziono wytyczne praktyki klinicznej zawierajgce zalecenia i rekomendacje
(opatrzone sita rekomendacji i poziomem jakosci dowoddw), potwierdzajgce zasadnosc ich stosowania.

Problem zdrowotny

W zakresie fizjologicznej funkcjonalnosci kora nadnerczy odpowiada za synteze glikokortykosteroidow,
mineralokortykosteroidéw oraz androgenéw nadnerczowych. Sktadowe te odgrywaja kluczows role
w regulacji metabolizmu, gospodarki wodnoZlelektrolitowej oraz odpowiedzi organizmu na stres.
Do istotnych klinicznie zaburzen jej funkgji naleza m.in. wrodzony przerost nadnerczy, bedacy grupa
dziedzicznych defektéw enzymatycznych prowadzacych gtéwnie do niedoboru kortyzolu, wtérnego
wzrostu wydzielania hormonu adrenokortykotropowego i nadmiernej produkcji androgenéw. Poza
uwarunkowaniami strukturalnymi zwigzanymi z przerostem narzadu wyrdznia sie takze niedoczynnosé
kory nadnerczy etiologii pierwotnej, wtdrnej lub trzeciorzedowej. Najciezszym powiktaniem
niedoczynnosci jest przetom nadnerczowy, stan kliniczny bezposredniego zagrozenia zycia, wynikajacy
z ostrego niedoboru glikokortykosteroidéw i wymagajacy natychmiastowego leczenia substytucyjnego.

Rak kory nadnerczy [ACC] jest rzadkim nowotworem ztosliwym, cechujagcym sie agresywnym
przebiegiem, duzg sktonnoscig do naciekania oraz przerzutéw do narzadéw odlegtych. W patogenezie
najczesciej stwierdza sie zaburzenia molekularne. U znacznej czesci chorych nowotwér wykazuje
aktywnos¢ hormonalng, prowadzac do nadmiernego wydzielania hormondéw steroidowych, najczesciej
kortyzolu i androgendw, rzadziej estrogendw lub mineralokortykosteroidéw. W przebiegu niektérych
przypadkéw bez klinicznych manifestacji nadczynnosci hormonalnej moga by¢ wydzielane steroidy
nieczynne biologicznie lub ich metabolity.

Na podstawie danych sprawozdawczorozliczeniowych Narodowego Funduszu Zdrowia liczba
pacjentow (unikalne numery PESEL) z rozpoznaniem gtéwnym lub wspdtistniejgcym ICDE10: D44.1
(nowotwdr o niepewnym lub nieznanym charakterze gruczotéw wydzielania wewnetrznego
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- nadnercze), E25 (wybrane podkategorie - zaburzenia nadnerczowoZptciowe) oraz C74.0 (nowotwor
ztosliwy nadnerczy - kora nadnerczy) przekroczyta 14 tys. W latach 2021-2024 obserwowano
systematyczny wzrost liczby pacjentéw, zardwno w ambulatoryjnej opiece specjalistycznej, obejmujacej
okoto 80% chorych, jak i w leczeniu szpitalnym. W strukturze rozpoznan dominowali pacjenci z kodem
D44.1, ktorych liczba zwiekszyta sie z 7 365 w 2021 r. do 12 408 w 2024 r.

Alternatywna technologia medyczna

W obowigzujgcym stanie formalno-prawnym, technologie alternatywng w diagnostyce zaburzen
funkcji nadnerczy wobec profilu steroidowego w moczu stanowig konwencjonalne oznaczenia
hormondw steroidowych, takich jak: androstendion - kod 131; siarczan dehydroepiandrosteronu (K27);
11Gdezoksykortyzol ~ (K51);  estradiol (K99); hormon  adrenokortykotropowy  (L63);
17Bhydroksyprogesteron (L79); kortyzol (M31).

Nalezy wskazaé, Zze badanie diagnostyczne pod nazwa ,Profil steroidowy w moczu (metoda GC/MS)"
jest ujete w zarzadzeniu Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie okreslenia warunkéw
zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w wykazie badann diagnostycznych
w chorobach rzadkich. Nalezy wskazad, ze do rozliczenia badann diagnostycznych w chorobach
rzadkich uprawnieni sg wytacznie Swiadczeniodawcy bedacy Osrodkami Eksperckimi Chordb Rzadkich.

Opis wnioskowanego swiadczenia

Zgodnie z informacjami przedstawionymi w Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej przez podmiot
zgtaszajagcy $wiadczenie do oceny, polega na ilosciowym oznaczeniu wybranych hormonoéw
steroidowych oraz ich metabolitéw w dobowej zbiérce moczu. Umozliwia to kompleksowg ocene
czynnosci kory nadnerczy oraz identyfikacje zaburzern w poszczegéinych szlakach steroidogenezy.
Badanie pozwala na wykrycie zaréwno jawnych, jak i subklinicznych nieprawidtowosci syntezy
i metabolizmu steroidéw, w tym nadprodukcji hormonéw biologicznie czynnych lub ich prekursoréw
i metabolitow. Analiza wykonywana jest z wykorzystaniem wysokospecjalistycznych metod
chromatografii gazowej lub cieczowej sprzezonej ze spektrometrig mas (GCZMS lub LCEMS).

Populacje docelowg stanowig pacjenci z wrodzonym przerostem nadnerczy, rakami lub podejrzeniem
guza nadnerczy.

W opisie wskazano, ze analiza pobranych prébek od pacjentéw moze mieé miejsce prawdopodobnie
w jednym, wiodgcym osrodku w kraju. Wskazano na Pracownie Hormonéw Steroidowych w Instytucie
,Pomnik - Centrum Zdrowia Dziecka” w Warszawie.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

Przeprowadzono przeglad systematyczny celem zdefiniowania zakresu $wiadczenia oraz oceny wartosci
diagnostycznej profilu steroidowego w moczu. Nie ograniczono przegladu w zakresie komparatorow.
Populacje docelowa stanowili pacjenci z rozpoznaniem nowotworu ztodliwego nadnerczy, zaburzeh
nadnerczowo-ptciowych, Zespotu Cushinga oraz z podejrzeniem nowotworu nadnerczy.

W wyniku przeprowadzonego przegladu nie odnaleziono zadnych badan, adekwatnych do ocenianego
problemu decyzyjnego. Wtaczone publikacje dodatkowe dotyczyty wytacznie oceny trafnosci modeli
predykcyjnych i stratyfikujacych w oparciu o wybrane, konkretne metabolity. W zwigzku z czym nie
oceniano ani zakresu metabolitéow witasciwych do analiz, ani skutecznosci profilu steroidowego
W moczu w procesie diagnostycznym w poréwnaniu do innych metod.

Propozycje instrumentow dzielenia ryzyka
Nie dotyczy.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztéow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych
W przeprowadzonym przegladzie systematycznym nie odnaleziono zadnych analiz witasciwych
dla ocenianego problemu decyzyjnego.
Koszt ocenianej interwencji wzgledem technologii opcjonalnych:
- przeprowadzona wycena (cenniki komercyjne): 479 zt;
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- funkcjonujace produkty rozliczeniowe (zarzqdzenie Prezesa NFZ; leczenie szpitalne, ambulatoryjna
opieka specjalistyczna); przyjeto przyblizong 1,88 zt/pkt:
o produkt 5.53.01.0001661; Badania diagnostyczne w chorobach rzadkich - Grupa |
(mozliwos$¢ wykonania badania ,,Profil steroidowy w moczu”): taryfa 190 pkt.; 357 zt;

o zgodnie z warunkami grupy W13 (konieczne wykazanie co najmniej 3 procedur z listy
W1 oraz co najmniej jednej procedury z listy W2): taryfa 133 pkt.; 245 zt.

Wskazanie czy zachodza okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundaciji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego
oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 930 z p6zn. zm.)

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

Whyniki analizy wptywu na budzet zostaty przedstawione w dwuletnim horyzoncie czasowym
z perspektywy ptatnika publicznego. Nie przeprowadzono analizy scenariuszowej, ze wzgledu na brak
sprecyzowanego zakresu $wiadczenia. Przeprowadzono analize kosztéw bezposrednich.

Wielkos¢ populacji docelowej okreslono na podstawie danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ,
jako liczba 0séb, u ktérych wykonano co najmniej trzy z badan diagnostycznych zidentyfikowanych jako
technologie alternatywne. Szacowana liczebno$¢ populacji oszacowano na 2 227 oraz 2 409 pacjentow,
odpowiednio w | i Il roku finansowania ze $rodkéw publicznych. Wyniki analizy wskazuja, na koszty
ptatnika odpowiednio na poziomie 1,13 oraz 1,22 [min zt].

Ograniczenia oceny wptywu na budzet

Nie przeprowadzono analizy scenariuszowej, w zwigzku z czym nie uwzgledniono kosztéw technologii
alternatywnych lub stopnia zastepowalnosci pojedynczych oznaczeh steroidéw wykonywanych
np. w warunkach szpitalnych na rzecz wykonywania profilu steroidowego w moczu na poziomie
poradni ambulatoryjnej. Analiza opierata sie o populacje pacjentéw ze sprawozdanym wykonaniem
co najmnigj trzech procedur diagnostycznych na podstawie kodu ICD-9, co wigze sie z nieznanym
zakresem niepewnosci w odniesieniu do rzeczywistej liczby pacjentdow.

Opinia NFZ

W przekazanej opinii nie przedstawiono szacunkéw finansowych. Prezes NFZ zwrdcit uwage
na prawdopodobne istotne niedoszacowanie populacji pacjentéw w Karcie Swiadczenia w poréwnaniu
z danymi NFZ, ktére po uwzglednieniu rozpoznan C74 wskazujg na blisko 20 tys. pacjentéw rocznie
itrend wzrostowy. Jednoczesnie podkreslono watpliwosci co do zasadnosci objecia badania
Swiadczeniami gwarantowanymi ze wzgledu na jego ograniczong dostepnosé w skali kraju.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka
Nie dotyczy.

Opinie ekspertow klinicznych

W przekazanych czterech opiniach eksperci przedstawili zbiezne stanowiska wobec zasadnosci
wprowadzenia ocenianego $wiadczenia do wykazu $wiadczen gwarantowanych. Wskazano, ze badanie
umozliwia kompleksowa ocene steroidogenezy, przyspiesza postawienie wtasciwego rozpoznania,
wspiera podejmowanie decyzji terapeutycznych.

Jednoczesnie eksperci wskazali na ograniczenia ocenianego $wiadczenia. Zwrécono uwage, na wysoki
koszt jednostkowy badania, konieczno$¢ stosowania wysokospecjalistycznych metod analitycznych
(GCEMS/LCZMS) oraz ograniczong dostepnos¢. Dodatkowo zwracano uwage na aspekty
organizacyjne, takie jak konieczno$¢ prawidtowej dobowej zbidrki i przechowywania moczu przez
pacjenta oraz potrzebe standaryzacji metod i interpretacji wynikéw.
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Uwagi do opisu swiadczenia

Ze wzgledu na brak jednolitego standardu zwiagzanego z badaniem profilu steroidowego w moczu opis
powinien zawiera¢ jakie metabolity bedy przedmiotem oznaczen. Wéwczas ocena mogtaby by¢
ukierunkowana na zakres, a $wiadczenie miatoby jednolitg jakos¢ informacyjna.

Omoéwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej
Nie dotyczy.

Omowienie rekomendacji w odniesieniu do ocenianej technologii

Analiza szesciu dokumentéw zawierajagcych wytyczne kliniczne wykazata, ze profil steroidowy w moczu
zajmuje zréznicowane miejsce w Sciezkach diagnostycznych. Bezposrednie odniesienie zostato
odnotowane w dokumentach dotyczacych raka kory nadnerczy, jednak jako element pogtebionej
diagnostyki w potaczeniu z badaniami obrazowymi. W wytycznych dotyczacych wrodzonego przerostu
nadnerczy badanie petni role w réznicowaniu zaburzen steroidogenezy. Natomiast w odniesieniu
do zespotu Cushinga technologia nie jest wymieniana w algorytmach diagnostycznych, ograniczajacych
sie do oznaczen kortyzolu.

Ze wzgledu na ograniczenia w zakresie mozliwosci przeprowadzenia oceny klinicznej przedmiotowej
technologii oraz precyzyjnego umiejscowienia jej w systemach krajowych, odstgpiono
od przeprowadzenia wyszukiwania w zakresie rekomendacji refundacyjnych publikowanych przez
zagraniczne instytucje dziatajace w obszarze oceny technologii medycznych.

Analiza rozwigzan organizacyjnych w 5 wybranych paristwach wykazata, ze procedura zostata okreslona
w stownikach badan diagnostycznych w czterech przypadkach (Australia, USA, Irlandia, Wielka Brytania).
W przypadku Wtoch odnotowano, ze oceniane badanie nie jest wyodrebnione.

PREZES

Daniel Rutkowski
/dokument podpisany elektronicznie/

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia Ministra Zdrowia z dnia 19 stycznia 2026 r. (znak: ASG.741.6.2026.MK) w sprawie
oceny zasadnosci zakwalifikowania $wiadczen: profil steroidowy moczu, makroprolaktyna, inhibina B jako $wiadczen gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, art. 31c ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U z 2025
poz. 1461 z pdzn. zm.) po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci.

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 41/2026 z dnia 13 kwietnia 2026 roku w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia
opieki zdrowotnej ,,Profil steroidowy moczu” jako $wiadczenia gwarantowanego.

2. Raport nr WSGiZS4100.1.2026 ,Oznaczenie profilu steroidowego w moczu”; Ocena zasadnosci zakwalifikowania
$wiadczenia jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej; data ukoriczenia:
8 kwietnia 2026 roku.
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