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Rekomendacja nr 46/2026
z dnia 17 kwietnia 2026 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie oceny zasadnosci zakwalifikowania oznaczenia udziatu frakcji
makroprolaktyny jako swiadczenia gwarantowanego z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

Prezes Agencji rekomenduje zakwalifikowanie $wiadczenia pod nazwg ,Makroprolaktyna” jako
Swiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.

Za zasadne nalezy uznaé przyjecie praktyki polegajacej na jednoczesnym oznaczaniu frakcji
makroprolaktyny wraz z oznaczeniem stezenia prolaktyny w ramach pierwszorazowej diagnostyki
hiperprolaktynemii, w szczegdélnosci u pacjentéw bez typowego obrazu klinicznego. Jednoczesnie,
ze wzgledu na brak jednolitego standardu w zakresie interpretacji wynikdéw sugerowane jest podjecie
dziatart zmierzajacych do ustanowienia krajowej wartosci referencyjnej dla uzyskiwanych wynikéw.

Uzasadnienie rekomendac;ji

Problem decyzyjny dotyczy oceny zasadnosci wprowadzenia do wykazu $wiadczen gwarantowanych
z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej oznaczenia udziatu frakcji makroprolaktyny. To badanie
polegajace nadalszej obrébce laboratoryjnej materiatu biologicznego stuzacego do oceny stezenia
prolaktyny. W przypadku znacznego udziatu frakcji o zwiekszonej masie czasteczkowej rozpoznaje sie
stan makroprolaktynemii.

Populacjie docelowa ocenianego $wiadczenia stanowiliby pacjenci diagnozowani w kierunku
podwyzszonego stezenia prolaktyny w surowicy krwi bez objawdw klinicznych hiperprolaktynemii.

Obecnie w systemie nie ma dostepnych zZadnych metod pozwalajgcych na diagnostyke
makroprolaktynemii. Zgodnie z wytycznymi praktyki klinicznej stan makroprolaktynemii istotnie rézni sie
od hiperprolaktynemii monomerycznej. W przypadku wykrycia makroprolaktynemii nie zaleca sie
wdrazania dalszych metod diagnostyczno-terapeutycznych, ze wzgledu na brak klinicznego uzasadnienia.
Majac na wzgledzie powyzsze stwierdza sie istnienie niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych pacjentéw.

W odniesieniu do oceny wartosci klinicznej analizowanej technologii nie zidentyfikowano publikacji
spemiajagcych wszystkie kryteria. W zakresie oceny finansowej odnaleziono jedng analize kosztow,
w ktérej wykazano istotne statystycznie réznice w wykorzystaniu zasobéw systemu opieki zdrowotnej
pomiedzy pacjentami z makroprolaktynemia a pacjentami z hiperprolaktynemia. Cho¢ analiza jest
obarczona istotnymi ograniczeniami.

Oszacowanie skutkéw finansowych dla ptatnika przedstawione przez Agencie wskazuje,
ze zakwalifikowanie ocenianego swiadczenia do wykazu $wiadczen gwarantowanych mogtaby wigzaé sie
z wydatkami ok. 1,9 min zt rocznie. Przedstawione prognozy obarczone sg jednak istotng niepewnoscia,
wynikajaca z przyjetych zatozen dotyczacych wielkosci populacji docelowej. W analizie nie uwzgledniono
potencjalnej redukcji kosztéw ptatnika wynikajacej z ograniczenia dalszej diagnostyki i farmakoterapii
w przypadkach, w ktorych nie bytyby one klinicznie uzasadnione.
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Analiza rozwigzan organizacyjnych w wybranych panstwach wskazuje, ze oceniana technologia jest
finansowana jako element diagnostyki laboratoryjnej. W czesci krajow funkcjonujg zdefiniowane algorytmy
diagnostyki hiperprolaktynemii.

Prezes Agencji, biorgc pod uwage Stanowisko Rady Przejrzystosci oraz catoksztatt przedstawionych
przestanek, stwierdza zasadno$¢ ujecia przedmiotowego $wiadczenia w wykazie Swiadczen
gwarantowanych. Rekomenduje sie uwzglednienie procedury w zataczniku nr 2 oraz wykonywanie
wramach funkcjonujacych grup s$wiadczen ambulatoryjnych, bez wyodrebniania dedykowanych
warunkéw realizacji. Jednoczesnie, majagc na uwadze zalecenia dotyczace oceny laboratoryjnej
makroprolaktyny u pacjentéw z bezobjawowg lub klinicznie nieistotng hiperprolaktynemia, a takze fakt,
ze oznaczenia prolaktyny i makroprolaktyny mogg by¢ wykonane z tej samej prébki biologicznej, zasadne
wydaje sie rozwazenie ich jednoczesnego oznaczania w pierwszorazowej diagnostyce hiperprolaktynemii
u pacjentéw bez typowego obrazu klinicznego.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci zakwalifikowania trzech oznaczen, w tym
Swiadczenia pod nazwa ,Makroprolaktyna” jako swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej, na podstawie art. 31c ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkéw 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
2025 r. Nalezy jednak podkredli¢, 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
zasadnos¢ podjecia dalszych prac analitycznych  w  zakresie kwalifikacji  $wiadczen,
dla ktérych odnaleziono wytyczne praktyki klinicznej zawierajgce zalecenia i rekomendacje
(opatrzone sita rekomendaciji i poziomem jakosci dowoddw), potwierdzajace zasadnosé ich stosowania.

Problem zdrowotny

Hiperprolaktynemia jest zaburzeniem endokrynnym definiowanym jako utrwalony wzrost stezenia
prolaktyny [PRL] w surowicy powyzej zakresu referencyjnego, potwierdzony w co najmniej dwoch
niezaleznych pomiarach. Stan ten ma charakter odchylenia biochemicznego o zréznicowanej etiologii.
Moze odzwierciedla¢ dysfunkcje osi podwzgdrze-przysadka-gonady, obecnosé gruczolaka przysadki
wydzielajgcego prolaktyne, uszkodzenie lub ucisk szyputy przysadki. Stan ten moze by¢ réwniez
efektem dziatania lekéw wptywajgcych na przekaznictwo dopaminergiczne. W  pierwotnej
niedoczynnosci tarczycy, przewlektej niewydolnosci nerek lub chorobach watroby hiperprolaktynemia
moze réwniez wystepowaé wtornie. Z kolei w przebiegu makroprolaktynemii, dochodzi do sytuacji,
w ktorej obecnosé immunoreaktywnych komplekséw prolaktyny prowadzi do zawyzonych wynikéw
laboratoryjnych bez istotnych objawdw klinicznych.

Na podstawie danych sprawozdawczo@rozliczeniowych Narodowego Funduszu Zdrowia liczba
pacjentow (unikalne numery PESEL) z rozpoznaniem gtéwnym ICDZ10: E22.1 Hiperprolaktynemia
w 2024 r. wyniosta 11 508. W latach 2021-2024 obserwowano systematyczny wzrost liczby
pacjentéw, z 8,2 tys. w 2021 r. do 11,5 tys. w 2024 r.

Alternatywna technologia medyczna

W obowigzujacym stanie formalno-prawnym, nie mozna wskaza¢ zadnej technologii, rozumianej jako
badanie laboratoryjne lub obrazowe, ktére pozwolitoby na wykrycie makroprolaktynemii.

W diagnostyce hiperprolaktynemii wykorzystuje sie oznaczenia prolaktyny we krwi.
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Opis wnioskowanego swiadczenia

Laboratoryjne oznaczanie makroprolaktyny polega na réznicowaniu frakgji prolaktyny monomerycznej
(biologicznie czynnej) od wysokoczasteczkowych komplekséw prolaktyny, ktére sg immunoreaktywne.
Zgodnie z informacjami przedstawionymi w Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej przez podmiot
zgtaszajacy Swiadczenie do oceny, stosowang metoda jest precypitacja makroprolaktyny za pomoca
glikolu polietylenowego [PEG]. Wynik podaje sie jako procent. Oznaczenie frakcji pozwala odrdznié
makroprolaktynemie od klinicznie istotnej hiperprolaktynemii.

Populacje docelows stanowia pacjenci z podwyzszonym stezeniem prolaktyny w surowicy krwi bez
objawéw klinicznych hiperprolaktynemii.

W uzupetnieniu informacji dotyczacych techniki diagnostycznej odszukano, ze po oznaczeniu stezenia PRL
metodg immunochemiczng mozZliwe jest zastosowanie PEG w celu wytrgcenia komplekséw
wysokoczasteczkowych, czyli makroprolaktyny.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

Przeprowadzono przeglad systematyczny celem oceny wartosci diagnostycznej oznaczania udziatu frakgji
makroprolaktyny u pacjentéw z hiperprolaktynemia, bez typowych objawdéw klinicznych. Nie ograniczono
przegladu w zakresie komparatoréw.

W wyniku przeprowadzonego przegladu nie odnaleziono badan, adekwatnych do ocenianego
problemu decyzyjnego. W raporcie przedstawiono dodatkowe badanie obserwacyjne.

Propozycje instrumentow dzielenia ryzyka
Nie dotyczy.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztéow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

W przeprowadzonym przegladzie systematycznym odnaleziono jedng analize, wtasciwa dla ocenianego
problemu decyzyjnego.

Celem analizy Soarez 2009 byto okreslenie czy rozpoznanie makroprolaktynemii skutkowato nizszymi
kosztami w systemie opieki zdrowia poprzez ograniczenie dalszej diagnostyki, w poréwnaniu
zpacjentami z hiperprolaktynemia z dominujacg frakcja monomeryczna. Analizie poddano
1 793 pacjentéw, przyjeto rozpoznanie hiperprolaktynemii przy wartosci 230 mg/I oraz odciecie udziatu
frakcji wysokoczasteczkowych <30% jako makroprolaktynemie. Wyniki analizy wskazuja, ze pacjenci
Z hiperprolaktynemia generowali wyzsze koszty opieki niz pacjenci z makroprolaktynemia, gtéwnie
zpowodu wiekszej liczby wykonywanych badan diagnostycznych oraz wyzszych kosztow
farmakoterapii. Przeprowadzona analiza wrazliwosci przy zastosowaniu alternatywnego, tanszego
cennika badan nie zmienita wnioskowania.

Ograniczenia

Zgodnie z wnioskami autoréw analizy wskazuje sie, ze cze$¢ badan obrazowych mogta by¢
wykonywana poza analizowanym os$rodkiem, a koszty farmakoterapii oszacowano na podstawie
informacji przekazywanych przez pacjentéw, co wpltywa na obnizenie wiarygodnosci analizy.
Dodatkowo podkreslenia wymaga fakt, ze analizy farmakoekonomiczne przeprowadzone w warunkach
zagranicznych systeméw opieki ze wzgledu na odmienne uwarunkowania organizacyjne i kosztowe, nie
moga by¢ wprost przenoszone do warunkdw krajowych, a ich wnioski wymagaja ostroznej interpretacji.

Koszt oceniangj interwencji na podstawie przeprowadzonej wyceny (cenniki $wiadczeniodawcow
i komercyjne): 113 zt.

Koszt diagnostyki hiperprolaktynemii: funkcjonujgce produkty rozliczgniowe (zarzqdzenie Prezesa NFZ;
ambulatoryjna opieka specjalistyczna); przyjeto 1,88 zt/pkt; grupa W12 Swiadczenie specjalistyczne 2-go
typu: taryfa 75 pkt; 141 zt.

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

Nie dotyczy.
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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. W zwiazku z brakiem alternatywnych technologii pozwalajacych
na diagnostyke makroprolaktynemii nie przeprowadzono analizy scenariuszowej. Przeprowadzono
analize kosztéw bezposrednich.

Wielkos¢ populacji docelowej okreslono na podstawie danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ,
jako liczba oséb, u ktérych wykonano co najmniej jedno oznaczenie prolaktyny. Szacowang liczebnos¢
populacji oszacowano na 15 740 oraz 17 118 pacjentéw, odpowiednio w | i Il roku refundacji. Wyniki
analizy wskazuja, na koszty ptatnika odpowiednio na poziomie 1,78 oraz 1,93 [min zt].

Ograniczenia oceny wptywu na budzet

Nie przeprowadzono analizy scenariuszowej, w zwigzku z czym nie uwzgledniono kosztéw aktualnej
praktyki klinicznej obejmujacej np. stosowanie nieprawidtowego protokotu terapeutycznego. Analiza
opierata sie o populacje pacjentéw ze sprawozdanym wykonaniem co najmniej jednej procedury
diagnostycznej na podstawie kodu ICD-9, co wigze sie z nieznanym zakresem niepewnosci
w odniesieniu do rzeczywistej liczby pacjentéw u ktérej zastosowano by oceniang technologie.

Opinia NFZ
W przekazanej opinii nie przedstawiono szacunkéw finansowych. Prezes NFZ zwrdcit uwage,
ze wprowadzenie ocenianego $wiadczenia nie przetozy sie na ograniczenie kierowania pacjentéw

na badanie rezonansu magnetycznego przysadki, jezeli nie bedzie to wyraznie wynika¢ z warunkéw
realizacji tego badania.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Opinie ekspertéw klinicznych

W przekazanych czterech opiniach eksperci przedstawili zbiezne stanowiska wobec zasadnosci
wprowadzenia ocenianego $wiadczenia do wykazu $wiadczen gwarantowanych. Wskazano, ze badanie
umozliwia diagnostyke rdznicowa hiperprolaktynemii. W rezultacie moze pozwoli¢ unikngé
nadrozpoznawalnosci, nieuzasadnionej farmakoterapii agonistami dopaminy oraz wykonania zbednych
badan obrazowych.

Jednoczesnie eksperci wskazali na ograniczenia ocenianego $wiadczenia. Zwrdcono uwage, na kwestie
organizacyjnoZtechniczne, przede wszystkim brak petnej standaryzacji metody oznaczania
makroprolaktyny oraz mozliwe réznice w interpretacji i raportowaniu wynikoéw pomiedzy laboratoriami.
Podnoszono réwniez potencjalne ryzyko nadmiernego zlecania badania w przypadku braku jasno
okreslonych wskazan klinicznych.

Uwagi do opisu $wiadczenia

Kryterium dostepnosci, okreslone jako pacjenci z podwyzszonym stezeniem prolaktyny w surowicy
krwi bez objawdw klinicznych hiperprolaktynemii uznaje sie za wystarczajace.

Jednoczesnie sugerowane jest uwzglednienie zalecenia jednoczesnego oznaczania frakcji
makroprolaktyny w pierwszorazowym badaniu poziomu prolaktyny, w przypadku pacjentéw, ktérzy nie
manifestujg typowych objawéw klinicznych.

Omoéwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej
Nie dotyczy.

Omowienie rekomendacji w odniesieniu do ocenianej technologii

Analiza szesciu dokumentéw zawierajgcych wytyczne kliniczne wykazata, ze w przypadku grupy
pacjentdéw bez objawoéw klinicznych hiperprolaktyny, a jednoczesnie podwyzszonym poziomem tego
hormonu zaleca sie oznaczenie frakcji makroprolaktyny. W sytuacji potwierdzenia wystepowania
makroprolaktynemii nie zaleca sie wdrazania farmakoterapii ukierunkowanej na obnizenie poziomu PRL,
badan obrazowych czy dalszego monitorowania stezenia.
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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 15 wybranych panstwach wykazata, ze procedura jest finansowana
w szesciu z nich. Glownie przyjeto finansowanie oznaczenia jako element diagnostyki laboratoryjnej, a nie
jako wyodrebnione $wiadczenie ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. W panstwach skandynawskich
(Dania, Finlandia, Norwegia) oraz w Wielkiej Brytanii badanie wykonywane jest w ramach algorytmu
diagnostyki hiperprolaktynemii, najczesciej jako etap wtdmy po stwierdzeniu podwyzszonego stezenia
prolaktyny catkowitej.

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 42/2026 z dnia 13 kwietnia 2026 roku w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia
opieki zdrowotnej ,Makroprolaktyna” jako $wiadczenia gwarantowanego.

2. Raport nr DWSGiZ5.4100.1.2026 ,Oznaczenie stezenia makroprolaktyny”; Ocena zasadnosci zakwalifikowania
$wiadczenia jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej; data ukoriczenia:
8 kwietnia 2026 roku.
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