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Rekomendacja nr 47/2026
z dnia 17 kwietnia 2026 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie oceny zasadnosci zakwalifikowania oznaczania stezenia
inhibiny B jako swiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej

Prezes Agencji nie rekomenduje zakwalifikowania swiadczenia pod nazwa ,Inhibina B” jako
Swiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;.

Wrzieto pod uwage fakt, ze badanie nie wnosi istotnej dodatkowej wartosci klinicznej wzgledem
standardowego procesu diagnostyczno-terapeutycznego nieptodnosci meskiej.

Uzasadnienie rekomendacji

Problem decyzyjny dotyczy oceny zasadnosci wprowadzenia do wykazu $wiadczen gwarantowanych
z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej oznaczania stezenia inhibiny B. To badanie polegajace
na oznaczeniu hormonu wydzielanego gtéwnie przez komorki Sertolego w jadrach. Obnizone stezenie
moze wskazywac na uszkodzenia jader i ograniczong szanse skutecznego pobrania plemnikow.
Populacje docelowa ocenianego $wiadczenia stanowiliby mezczyzni z nieptodnoscia i hipogonadyzmem.
Obecnie w diagnostyce nieptodnosci dostepne sg oznaczenia innych hormonéw oraz badanie nasienia,
wskazywane przez wytyczne jako ztoty standard postepowania. Analiza wytycznych nie wykazata istotnej
pozycji inhibiny B w procesie diagnostycznym, czy wptywu wyniku na dalszg Sciezke postepowania. Majac
na wzgledzie powyzsze nie stwierdza sie niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych pacjentéw.

W zakresie oceny wartosci klinicznej odnaleziono publikacje z przegladu systematycznego i dwdch badan
obserwacyjnych. Wykazano szeroki zakres czutosci i swoistosci wynikdw. Autorzy badan wskazali
na ograniczong przydatnos¢ inhibiny B jako markera zaburzenn spermatogenezy. Ponadto badania
charakteryzowaty sie niskg jakoscia metodologiczna, a analizowana préba obejmowata wytacznie populacje
azjatycka. Nie odnaleziono analiz ekonomicznych czy finansowych oceniajacych przedmiotowa technologie.

Oszacowanie skutkéw finansowych dla ptatnika przedstawione przez Agencie wskazuje,
ze zakwalifikowanie ocenianego swiadczenia do wykazu $wiadczen gwarantowanych mogtoby wigzac sie
z wydatkami ok. 04 minzt rocznie. Przedstawione prognozy obarczone s3jednak niepewnoscia,
co do wielkosci populacji docelowej.

Analiza rozwigzan organizacyjnych w wybranych panstwach wskazuje, ze oceniana technologia znajduje sie
w stownikach publicznych laboratoriéw, jednak nie jest to réwnoznaczne z finansowaniem w analogicznym
zakresie wskazan. W przypadku Wielkiej Brytanii wskazania obejmuja ocene funkcji gonad
oraz diagnostyke i monitorowanie guzoéw ziarnistokomaorkowych.

Prezes Agencji, uwzgledniajgc Stanowisko Rady Przejrzystosci, jak réwniez catos¢ przedstawionych
powyzej przestanek, wskazuje na brak zasadnosci zakwalifikowania przedmiotowego sSwiadczenia
do wykazu swiadczen gwarantowanych. W szczegdlnosci wzieto pod uwage dostepnosé do zalecanych
standardowych metod diagnostycznych oraz brak wykazanej dodatkowej wartosci klinicznej.
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Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci zakwalifikowania trzech oznaczen, w tym
$wiadczenia pod nazwa ,Inhibina B” jako $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej, na podstawie art. 31c ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych (Dz.U.z 2025 poz. 1461 zpdin. zm.). W zleceniu zwrécono sie réwniez
Z prosba o opracowanie wyceny dla analizowanych swiadczen.

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 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
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

Nieptodnos¢ meska jest definiowana jako brak uzyskania cigzy przez partnerke po co najmniej
12 miesigcach regularnego wspétzycia bez zabezpieczenia. Stanowi istotny, czesto wspdtwystepujacy
z czynnikiem Zenskim, element nieptodnosci pary, przy czym wytaczny czynnik meski odpowiada
zaok.20% przypadkéw. Podtozem etiologicznym s zaburzenia czynnosci jader, obejmujace
nieprawidtowosci spermatogenezy, wydzielania testosteronu lub transportu plemnikéw, wynikajace
z przyczyn przedjadrowych (gtéwnie hormonalnych), jadrowych lub pozajadrowych. Prawidtowe
funkcjonowanie jader zalezy od skoordynowanego dziatania osi podwzgdrze-przysadka-gonady,
w tym stymulacji spermatogenezy przez hormon folikutropowy [FSH] i testosteron. Zaburzenia tych
mechanizméw mogg by¢ konsekwencjg nieprawidtowosci hormonalnych, defektéw genetycznych
lub strukturalnych, niedroznosci drég nasiennych, czynnikéw srodowiskowych i stylu zycia, a takze
choréb ogdélnoustrojowych lub standéw zapalnych.

Na podstawie danych sprawozdawczorozliczeniowych Narodowego Funduszu Zdrowia liczba
mezczyzn (unikalne numery PESEL) z rozpoznaniami gtéwnym lub wspédtistniejagcym ICDE110: E29.8
inne zaburzenia czynnosci jader oraz N46 nieptodnos$¢ meska wykazuje dos$¢ stabilny poziom. W latach
2021-2024 obserwowano ok. 2,2 tys. pacjentéw rocznie.

Alternatywna technologia medyczna

W obowigzujagcym stanie formalno-prawnym, w diagnostyce zaburzeri nieptodnosci mezczyzn
wykorzystuje sie oznaczenia stezenia FSH, testosteronu oraz badanie nasienia.

Ponadto funkcjonuje program polityki zdrowotnej inicjiowany przez Ministra Zdrowia pn. ,Leczenie
nieptodnosci obejmujace procedury medycznie wspomaganej prokreacji, w tym zaptodnienie
pozaustrojowe prowadzone w osrodku medycznie wspomaganej prokreacji, na lata 2024-2028".
Planowane interwencje na etapie kwalifikacji pary obejmujg badania oraz konsultacje.

Zagadnienie leczenia nieptodnosci jest réwniez uregulowane ustawa z dnia 25 czerwca 2015 r.
o leczeniu nieptodnosci. Ustawa wskazuje, ze leczenie nieptodnosci obejmuje m.in. diagnozowanie
przyczyn nieptodnosci (art. 5 ust. 1 pkt 2), rozumiane jako postepowanie diagnostyczne prowadzace
do petnej oceny stanu zdrowia pacjentéw i wptywu stwierdzonych choréb na ptodno$é, realizowane
zgodnie z aktualng wiedzg medyczna.

Opis wnioskowanego swiadczenia

Zgodnie z informacjami przedstawionymi w Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej przez zgtaszajaca
Swiadczenie do oceny, polega na oznaczeniu stezenia inhibiny B. Inhibina B jest hormonem
peptydowym z grupy glikoprotein, nalezacym do rodziny transformujacych czynnikéw wzrostu j,
ktéry u mezczyzn jest wydzielany gtéwnie przez komérki Sertolego w jadrach. Jej rolg jest regulacja



Rekomendacja nr 47/2026 Prezesa AOTMIT z dnia 17 kwietnia 2026 r.

spermatogenezy poprzez ujemne sprzezenie zwrotne z przysadka mézgowa, polegajace na hamowaniu
wydzielania hormonu folikulotropowego. Obnizone stezenie inhibiny B moze wskazywac¢ na rézne
patologie, w tym uszkodzenia jader.

Populacje docelows stanowig mezczyzni z nieptodnoscia i hipogonadyzmem.
Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

Przeprowadzono przeglad systematyczny celem oceny wartosci diagnostycznej inhibiny B. Nie
ograniczono przegladu w zakresie komparatoréw. Populacje docelowg stanowili mezczyzni
Z nieptodnosciag lub zaburzeniami czynnosci jader.

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania doniesiern naukowych odnaleziono przeglad systematyczny
z metaanalizg oraz dwa badania obserwacyjne, adekwatne do ocenianego problemu decyzyjnego:

- Toulis 2010; przeglad systematyczny; oszacowanie wartosci predykcyjnej stezenia inhibiny B
lub AMH w surowicy lub nasieniu jako nieinwazyjnych markeréw utrzymujacej sie
spermatogenezy; mezczyzni z nieobstrukcyjng azoospermia;

- Kong 2021; badanie obserwacyjne, wieloosrodkowe; ocena znaczenia klinicznego stezenia
inhibiny B w surowicy - zarbwno samodzielnie, jak i w potaczeniu z innymi hormonami;
324 nieptodnych mezczyzn o zréznicowanym statusie spermatogenezy (normozoospermia,
azoospermia obturacyjna i nieobturacyjna, oligo- i oligozoospermia ciezka);

-  Wang 2019; badanie przekrojowe; okredlenie zakresu referencyjnego stezenia inhibiny B
U Mezczyzn z normozoospermiag oraz ocena jej przydatnosci diagnostycznej jako predyktora
skutecznego pobrania plemnikéw u pacjentéw z azoospermia; 30 613 mezczyzn - partneréow
par zgtaszajacych sie z powodu probleméw z ptodnoscia.
Punkt koncowy: wartosé diagnostyczna inhibiny B (czutosc i swoistosc diagnostyczna)
Czutos¢:
- 65% w przewidywaniu obecnosci plemnikow;
- 93% w diagnostyce réznicowej azoospermii obturacyjnej wzgledem nieobturacyjnej;
- 87% w diagnostyce réznicowej oligozoospermii;
- 79% w diagnostyce réznicowej normospermii wzgledem oligozoospermii;
- 59% w przewidywaniu skutecznego pobrania plemnikéw;
- 57% w przewidywaniu skutecznego pobrania plemnikéw wzgledem FSH.
Swoistos¢:
- 65% w przewidywaniu obecnosci plemnikow;
- 88% w diagnostyce réznicowej azoospermii obturacyjnej wzgledem nieobturacyjnej;
- 47% w diagnostyce réznicowej oligozoospermii;
- 73% w diagnostyce réznicowej normospermii wzgledem oligozoospermii;
- 92% w przewidywaniu skutecznego pobrania plemnikéw;
- 96% w przewidywaniu skutecznego pobrania plemnikéw wzgledem FSH.

Ograniczenia

Populacja przegladu systematycznego byta ograniczona wzgledem wnioskowanej. Obydwa przedstawione
badania dotycza wytacznie populacji azjatyckiej, co uniemoZliwia bezposrednie transferowanie wynikdéw
na populacje polskich pacjentéw. Ponadto w przypadku badania Kong 2021 kryterium witaczenia stanowita
obnizona ptodnos$¢ meska, co obejmuje szersze spektrum standw klinicznych niz nieptodno$¢ meska.
W opinii autoréw badan oraz przegladu systematycznego, w procesie diagnostycznym nieprawidtowosci
spermatogenezy inhibina B nie jest wystarczajgcym markerem.

Whiosek Agencji

Odnalezione w wyniku przegladu systematycznego publikacje nie pozwalajg na jednoznaczne
okreslenie wartosci klinicznej oznaczania stezenia inhibiny B w diagnostyce nieptodnosci meskiej.
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Propozycje instrumentéw dzielenia ryzyka
Nie dotyczy.
Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztéw 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 $wiadczeniodawcdw i komercyjne): 166 zt;

- funkcjonujace produkty rozliczeniowe (zarzgdzenie Prezesa NFZ; ambulatoryjna opieka
specjalistycznay); przyjeto 1,88 zt/pkt; 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 refundac;ji 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 mozliwo$¢ umieszczenia procedury na funkcjonujacych listach mozliwych do wykorzystania
w grupach ambulatoryjnych. Ponadto badanie ma charakter diagnostyki uzupetniajacej.
Przeprowadzono analize kosztéw bezposrednich.

Wielkos¢ populacji docelowej okreslono na podstawie danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ,
jako liczba oséb, u ktérych wykonano co najmniej jedno z badarin diagnostycznych zidentyfikowanych
jako technologie altematywne. Szacowang liczebnos$¢ populacji oszacowano na 2 079 oraz 2 242 pacjentdw,
odpowiednio w | i Il roku refundacji. Wyniki analizy podstawowej wskazujg, na koszty ptatnika
odpowiednio na poziomie 0,35 oraz 0,37 [min z1].

Ograniczenia oceny wptywu na budzet

Analiza opierata sie o populacje pacjentéw ze sprawozdanym wykonaniem co najmniej jednej
z wybranego zakresu procedur diagnostycznych na podstawie kodu ICD-9, co wiaze sie z nieznanym
zakresem niepewnosci w odniesieniu do rzeczywistej liczby pacjentéw kwalifikujacej sie do Swiadczenia.

Opinia NFZ
W przekazanej opinii nie przedstawiono szacunkéw finansowych.

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
jest uzupetniajgce w diagnostyce nieptodnosci meskiej i zaburzen czynnosci jader, przydatne w ocenie
funkcji komorek Sertolego, stratyfikacji pacjentéw.

Jednoczesnie eksperci wskazali na ograniczenia ocenianego $wiadczenia. Zwrécono uwage, ze badanie
to nie powinno by¢ stosowane jako test pierwszego rzutu, lecz w jasno okreslonych wskazaniach
klinicznych. Ponadto wskazano na mozliwos¢ nadmiernego lub nieukierunkowanego klinicznie
stosowania badania, jego ograniczong wartos¢ diagnostyczng wzgledem innych parametréw (badania
nasienia i hormondw osi podwzgoérze-przysadka-gonady) oraz konieczno$¢ wiasciwej interpretaciji
wynikow przez doswiadczonych klinicystow.
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Uwagi do opisu swiadczenia

Nalezy podkreslié, ze inhibina B nie jest markerem pierwotnie hipogonadyzmu wtérnego
(hipogonadotropowego). W tym przypadku stezenie inhibiny B moze by¢ prawidtowe lub obnizone
zaleznie od stopnia zahamowania stymulacji FSH. Rola tego hormonu w monitorowaniu leczenia
hormonalnego jest ograniczona i uzupetniajaca.

Omoéwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej
Nie dotyczy.
Omowienie rekomendacji klinicznych w odniesieniu do ocenianej technologii

Analiza czterech dokumentéw zawierajacych wytyczne kliniczne wykazata, ze inhibina B nie zajmuje
istotnej pozycji w algorytmach postepowania diagnostyczno-terapeutycznego. Jest wskazywana jako
jeden z licznych biomarkeréw opcjonalnych, jednak podstawe stanowi badanie nasienia uzupetnione
o badania hormonalne FSH, LH i testosteronu.

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 6 wybranych panstwach wykazata rézne sposoby organizacji
finansowania badania inhibiny B. W wiekszosci przypadkéw finansowane ze srodkéw publicznych jako
odrebne badanie laboratoryjne, ujete w krajowych lub regionalnych wykazach $wiadczen. W Wielkiej
Brytanii badanie finansowane jest w ramach NHS, ale jego stosowanie jest bardziej ograniczone
wskazaniami klinicznymi, gtéwnie do oceny i monitorowania guzéw ziarnistokomoérkowych gonad, a nie
powszechnej diagnostyki nieptodnosci meskiej.

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 43/2026 z dnia 13 kwietnia 2026 roku w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia
opieki zdrowotnej ,,Inhibina B jako $wiadczenia gwarantowanego.

2. Raportnr DWSGIiZS.4100.1.2026 ,0znaczenie stezenia inhibiny B”"; Ocena zasadnosci zakwalifikowania Swiadczenia jako
$wiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej; data ukoriczenia: 8 kwietnia 2026 roku.
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