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»Oznaczenie stezenia inhibiny B” — ocena zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia w ramach AOS DWSGIiZS.4100.1.2026

KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem zé#tym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice przedsigbiorcy
(nie dotyczy).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (nie dotyczy) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylaczenia jawnosSci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej
(Dz.U. z 2022 r., poz.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz.U.
z2022r., poz. 1233), 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. z 2024 r., poz. 930 z pézn. zm.)! i art. 35a ustawy z dnia
12maja 2011 r. o refundacji lekéw, sSrodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz.U. z 2025 r., poz. 907 z pézn. zm.)2.

Organ dokonujacy wylfaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wylfgczenia jawnosci: nie dotyczy.

Dane zakre$lone kolorem czarmym stanowig informacje publiczne podlegajgce wylgczeniu ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcow
(nie dotyczy).

Zakres wylgczenia jawnoSci: dane (nie dotyczy) stanowigce tajemnice przedsiebiorcy i dane stanowigce tajemnice
refundacyjng.

Podstawa prawna wyfaczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej
(Dz.U. z 2022 r., poz. 902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji
(Dz.U. z 2022r., poz. 1233 z pdzn. zm.), art. 35 ust. 4—4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. z 2025 r., poz. 907 z p6zn. zm.)' i art. 35a ustawy
Z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz.U. z 2025 ., poz. 907 z p6zn. zm.)? oraz art. 30b ust.1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. z 2025 r., poz. 907 z pdzn. zm.)?.
Organ dokonujacy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacii.

Podmiot, w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: (nie dotyczy).

Dane zakreslone kolorem szarym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcow
(nie dotyczy).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (nie dotyczy) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej
(Dz.U. z 2022 r., poz.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz.U.
z2022r., poz. 1233) i art. 35 ust. 4a—4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2025 r., poz. 907 z pézn. zm.)! i art. 35a ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych (Dz.U. z 2025 r., poz. 907 z pézn. zm.)2.

Organ dokonujacy wylaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wylfaczenia jawnosci: nie dotyczy.

Dane zakreslone kolorem czerwonym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na prywatnos$c osoby fizyczney.

Zakres wylaczenia jawnosci: dane osobowe.

Podstawa prawna wyfgczenia jawnoSci: art. 5 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz.U.
7 2022r., poz. 902) w zw. z rozporzgdzeniem Partamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony 0sob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdine rozporzgdzenie o ochronie danych) (Dz.U. UE.L. z 2016 . 119.1).

Organ dokonujacy wylaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wylgczenia jawnosci: dane osobowe.

! podstawa prawna zakreslen danych objetych tajemnicg przedsigbiorcy bedgcego wnioskodawcg w rozumieniu ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
Srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. z 2025r., poz. 907 z pézn. zm.)

2 podstawa prawna zakreslen w analizie weryfikacyjnej Agencii danych objetych tajemnica przedsigbiorcy bedgcego wnioskodaweg w rozurmieniu ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, Srodkow spozywczych specialnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2025r.,, poz. 907 z pézn. zm.)
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Wykaz wybranych skrotéw

Agencja/ AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

AOS Ambulatoryjna opieka specjalistyczna

AUA American Urological Association

EAU European Association of Urology

ESE European Society of Endocrinology

ICD-10 Miedzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Chorob i Probleméw Zdrowotnych
ICD-9 Miedzynarodowa Klasyfikacja Procedur Medycznych

IMO tagodna do umiarkowanej oligozoospermia (ang. mild-to-moderate oligozoospermia)
Inh-B Inhibina B

10 Idiopatyczna oligozoospemia (ang. idiopathic oligozoospermia)

ISO Ciezka oligozoospermia (ang. severe oligozoospermia)

KSOZ Karta Swiadczenia Opieki Zdrowotnej

LSZ Leczenie szpitalne

NOA Nieobturacyjna azoospermia (ang. non- obstructive azoospermia

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

NHS National Health Service

NOA Nieobturacyjna azoospermia (ang. non- obstructive azoospermia)

NOR Normospermmia (ang. normospermia)

OA Azoospermia obturacyjna (ang. obstructive azoospermia)

PESA Przezskoma aspiracyjna biopsja plemnikow z najadrza (ang. percutaneous epididymal sperm aspiration)
PTGiP Polskie Towarzystwo Ginekologow i Potoznikow

PTMRIE Polskie Towarzystwo Medycyny Rozrodu i Embriologi

SSN Servizio Sanitario Nazionale

TESE Pobranie plemnikow z jader (ang. Testicular Sperm Extraction)
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1. Podstawowe informacje o zleceniu

Data wptyniecia zlecenia do AOTMIT (dd.mm.rrrr) i znak pisma zlecajgcego:
o Zzlecenie Ministra Zdrowia z dnia 19.01.2026 r. (znak: ASG.741.6.2026.MK)

Petna nazwa $wiadczenia opieki zdrowotnej (z pisma zlecajgcego) /przedmiot zlecenia:
Przygotowanie rekomendaciji w sprawie zasadnosci zakwalifikowania swiadczen:

o profil steroidowy w moczu,

o makroprolaktyna,

o inhibina B,

jako swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej wraz z opracowaniem
wyceny dla swiadczenia

Typ zlecenia:

[ | zakwalifikowanie jako sSwiadczenia gwarantowanego, wraz z okresleniem poziomu finansowania
w sposob kwotowy albo procentowy lub sposobu jego finansowania, lub warunkéw jego
realizacji (art. 31c ustawy o swiadczeniach)

O usuniecie swiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu $wiadczeh gwarantowanych albo dokonanie zmiany
poziomu lub sposobu finansowania, lub warunkéw realizacji $wiadczenia gwarantowanego (art. 31e—f
ustawy o $wiadczeniach)

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

Zlecenie dotyczy $wiadczenia gwarantowanego z zakresu:

podstawowej opieki zdrowotne;j

ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

leczenia szpitalnego

opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien

rehabilitacji leczniczej

Swiadczen pielegnacyjnych i opiekunczych w ramach opieki dtugoterminowej
leczenia stomatologicznego

lecznictwa uzdrowiskowego

O 00000 o .

zaopatrzenia w wyroby medyczne, na zlecenie osoby uprawnionej oraz ich naprawy, o ktérych mowa
w ustawie o refundaciji

ratownictwa medycznego
opieki paliatywnej i hospicyjne;j

Swiadczen wysokospecjalistycznych

O O o od

programéw zdrowotnych

Whnioskodawca (pierwotny):
Minister Zdrowia

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

Problem decyzyjny

Celem opracowania jest ocena zasadnosci zakwalifikowania oznaczenia stezenia inhibiny B w surowicy krwi jako
$wiadczenia gwarantowanego realizowanego w ramach AOS oraz przygotowanie propozycji jego wyceny. Analiza
zostata przeprowadzona na zlecenie Ministra Zdrowia i ma na celu ocene, czy procedura ta powinna zostaé¢ ujeta
w wykazie $wiadczen gwarantowanych realizowanych w warunkach ambulatoryjnych.

Badanie poziomu inhibiny B polega na laboratoryjnym oznaczeniu jej stezenia w surowicy krwi, co pozwala na posrednig
ocene funkcji komérek Sertolego oraz aktywnosci spermatogenezy.

Obecnie wnioskowane $wiadczenie nie jest finansowane ze s$rodkéw publicznych. W wykazie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej dostepne sg inne badania wykorzystywane
w diagnostyce zaburzen funkcji jader, obejmujace m.in. oznaczenia stezer hormondw w surowicy krwi (testosteron, LH,
FSH) oraz badanie nasienia (seminogram).

Przedmiotowe $wiadczenie byto analizowane we wcze$niejszych opracowaniach analitycznych AOTMIT:

o opracowaniu nr WS.422.10.2025 z dnia 18.06.2025 r. pn.: ,Analiza propozycji nowych $wiadczen dotyczacych
diagnostyki ileczenia choréb uktadu dokrewnego w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej” —
przygotowanym na potrzeby Ministra Zdrowia w projekcie: ,Odwrécona Piramida Swiadczen”, oraz

o opracowaniu nr WS.422.10.2025 z dnia 16.10.2025 r. ,Opracowanie uzupeiniajace do raportu Analiza propozycji
nowych $wiadczen dotyczacych diagnostyki i leczenia choréb ukfadu dokrewnego w ramach ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej” — rozszerzonym o dodatkowe materiaty eksperckie, rowniez przygotowanym na potrzeby
Ministra Zdrowia w projekcie: ,Odwrécona Piramida Swiadczen”.

W uprzednich opracowaniach w odniesieniu do wnioskowanego badania wskazano, ze badanie to jest zalecane
w wytycznych praktyki klinicznej oraz finansowane ze $rodkéw publicznych w innych krajach, co stanowito przestanke
do rozwazenia pod katem jego wigczenia do wykazu $wiadczen gwarantowanych AOS.

W ramach niniejszego opracowania przeprowadzono prace analityczne w odniesieniu do ocenianego $wiadczenia opieki
zdrowotnej, ukierunkowane na identyfikacje kluczowych determinant decyzji, obejmujgce w szczegolnosci:

o przeglad i analize wytycznych klinicznych w zakresie diagnostyki zaburzenia czynnosci jader;

o analize skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa;

o analize obecnego stanu finansowania badan laboratoryjnych stosowanych w diagnostyce zaburzen czynnosci
jader;

o przeglad rozwigzan miedzynarodowych i zasad finansowania wnioskowanego badania stosowanych w innych
krajach;

o prognozowane wydatki ptatnika publicznego w przypadku wigczenia wnioskowanego badania do ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej.

Przeprowadzone analizy maja na celu dostarczenie informacji niezbednych do oceny zasadnosci wigczenia do wykazu

$wiadczen gwarantowanych z zakresu AOS badania polegajacego na oznaczeniu stezenia inhibiny B, obecnie
nieobjetego finansowaniem ze $rodkéw publicznych.

Problem zdrowotny

Nieptodno$é meska jest definiowana jako niemoznosé uzyskania ciazy przez partnerke po co najmniej 12 miesigcach
regularnego wspétzycia bez stosowania antykoncepcji. Stanowi ona istotny element nieptodnosci pary — mezczyzna jest
jedyng przyczyna nieptodnosci w okoto 20% przypadkéw oraz wspétuczestniczy w kolejnych 30—-40%, co oznacza,
ze czynnik meski odpowiada za nawet potowe wszystkich przypadkéw nieptodnosci. Szacuje sie, ze problem
nieptodnosci dotyczy okoto 15% par w wieku reprodukcyjnym.

Zaburzenia ptodnosci meskiej moga wynikaé z nieprawidtowosci dotyczacych produkcji plemnikéw (spermatogenezy),
zaburzenn hormonalnych lub probleméw z transportem plemnikéw. Do najczestszych przyczyn nalezg zaburzenia
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hormonalne, w tym hipogonadyzm, defekty spermatogenezy o podtozu genetycznym lub idiopatycznym, niedrozno$é
drég wyprowadzajacych nasienie oraz czynniki Srodowiskowe i stylu zycia. Jedng z istotnych przyczyn zaburzen funkciji
gonad jest hipogonadyzm hipogonadotropowy, wynikajacy z zaburzen osi podwzgérze—przysadka—gonady,
prowadzacych do obnizonego wydzielania LH i FSH oraz wtérnego niedoboru hormonéw piciowych i zaburzen
spermatogenezy.

W diagnostyce zaburzen funkcji jader istotne znaczenie ma ocena markeréw hormonalnych. Jednym z nich jest inhibina
B. Jego interpretacja powinna jednak odbywaé sie tgcznie z innymi parametrami hormonalnymi, w szczegélnosci
ze stezeniem FSH, a oznaczenie inhibiny B nie zastepuje standardowej analizy nasienia.

Opis proponowanego $wiadczenia na podstawie Karty Swiadczenia Opieki Zdrowotnej

Whioskowane $wiadczenie polega na oznaczeniu stezenia inhibiny B w surowicy krwi. Inhibina B jest hormonem
produkowanym przez komérki Sertolego, a jej stezenie odzwierciedla czynnos¢ komérek Sertolego oraz aktywnosé
spermatogenezy. Obnizone wartosci inhibiny B moga wskazywaé na zaburzenia funkcji jader, w tym pierwotny lub wtémy
hipogonadyzm, uszkodzenia jgder oraz inne nieprawidtowosci zwigzane z plodnoscia.

Populacja. Populacje docelowa stanowig mezczyzni z nieptodnoscig i hipogonadyzmem kwalifikowani na podstawie
kodéw ICD-10 N46 oraz E29.8. Nie przewidziano kryteriow wykluczenia. Szacuje sie, ze populacja ta obejmuje okoto
5 000 pacjentéw rocznie.

Poziom lub sposéb finansowania $wiadczenia. Zgodnie z Karta Swiadczenia Opieki Zdrowotnej $wiadczenie ma byé
finansowane w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej z zakresu endokrynologii oraz w trakcie hospitalizacji
w oddziatach endokrynologicznych. Realizacja badania wymaga dostepu do laboratorium diagnostycznego
wykorzystujgcego metody immunoenzymatyczne (CLIA), odpowiedniego personelu oraz wspoipracy z oddziatami
i poradniami endokrynologicznymi. Koszt pojedynczego badania oszacowano na okoto 100-200 zt.

Rekomendacje i wytyczne praktyki klinicznej

Do analizy wigczono tacznie 4 dokumenty opublikowane w latach 2015-2025, nastepujacych towarzystw naukowcach:
American Urological Association (AUA 2025), European Association of Urology (EAU 2025), European Society of
Endocrinology (ESE 2015), Polskie Towarzystwo Medycyny Rozrodu i Embriologii / Polskie Towarzystwo Ginekologéw
i Potoznikéw (PTMRIE/PTGIP 2025).
Analiza wytycznych praktyki klinicznej wykazata, ze:
o oznaczenie stezenia inhibiny mozne mieé¢ pomocnicze znaczenie w diagnostyce nieptodnosci meskiej
(PTMRIE/PTGIP 2025 — brak sity zalcenia);
o wwytycznych nie wskazuje sie na zasadno$¢ rutynowego oznaczania stezenia inhibiny B u dorostych, poniewaz
nie wykazano jego przewagi diagnostycznej nad oznaczeniem stezenia FSH (EAU 2025 — brak sity zalecenia);
o W wybranych sytuacjach klinicznych, np. w diagnostyce wrodzonego braku jader, oznaczenie stezenia inhibiny
B moze stanowi¢ element pogtebionej diagnostyki hormonalnej, wykonywanej facznie z oznaczeniem AMH/MIS,
FSH, LH i testosteronu (AUA 2025 — sifa dowoddw: stopieri C dla oceny hormonalnej jako catosci, bez odrebnej
sity zalecenia dla inhibiny B).
Z analizy dokumentéw wigczonych do przegladu wynika, ze oznaczenie stezenia inhibiny B moze mie¢ znaczenie
uzupetniajace w diagnostyce zaburzen funkcji gonad oraz nieptodnosci meskiej. Jego przydatno$é wskazywana jest
przede wszystkim w wybranych sytuacjach klinicznych, m.in. w diagnostyce zaburzen rozwoju piciowego oraz w ocenie
funkciji tkanki jadrowej. Jednoczesnie w wytycznych nie wskazuje sie na zasadno$é rutynowego oznaczania inhibiny B
u dorostych, a jej warto$¢ diagnostyczna nie przewyzsza wartosci diagnostycznej znaczenia stezenia FSH.

Rozwiazania organizacyjne i refundacyjne w wybranych krajach

W ramach przegladu rozwiazan miedzynarodowych dotyczacych organizaciji i finansowania badania stezenia inhibiny
B we krwi przeanalizowano tacznie 6 panstw: Chorwacje, Czechy Francje, Wegry, Wielka Brytanie i Wiochy.

Przeglad rozwigzan organizacyjnych wykazat, ze:
o na Wegrzech i w Chorwacji badanie inhibiny B widnieje w oficjalnych wykazach $wiadczen laboratoryjnych
finansowanych ze $rodkéw publicznych;
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o we Francji Swiadczenie figuruje w krajowej w taryfie badan laboratoryjnych stosowanej do rozliczen z publicznym
ptatnikiem;

o w Wielkiej Brytanii badanie jest dostepne w ramach finansowania przez NHS w okreslonych wskazaniach
klinicznych, m.in. w ocenie funkcji gonad oraz w diagnostyce i monitorowaniu guzéw ziamistokomorkowych;

o w Czechach inhibina B zostata wykazana w krajowym systemie klasyfikacji badan laboratoryjnych, przy czym
nie odnaleziono informacji wskazujacych jego odrebne finansowanie;

o we Wioszech badanie stezenia inhibiny B jest uimowane jako $wiadczenie laboratoryjne w publicznym systemie
ochrony zdrowia, a jego taryfa jest ustalana na poziomie regionalnym.

Opinie ekspertéow klinicznych w sprawie zasadnosci wigczenia wnioskowanego swiadczenia do wykazu
Swiadczen gwarantowanych

W toku przeprowadzonych prac Agencja otrzymata opinie czterech ekspertéw klinicznych, dotyczace zasadnosci
wprowadzenia wnioskowanego badania do wykazu $wiadczen gwarantowanych z zakresu AOS.

Eksperci kliniczni zgodnie wskazali na zasadno$¢ finansowania oznaczenia inhibiny B jako badania uzupemiajacego
w diagnostyce nieptodnos$ci meskiej oraz zaburzen czynnosci jader. Podkreslili, ze badanie stanowi istotne wsparcie
w ocenie funkcji komorek Sertoliego | moze uzupelniaé¢ stosowane dotychczas metody diagnostyczne, a takze wspieraé
podejmowanie decyzji klinicznych dotyczacych dalszej diagnostyki i leczenia.

Jednoczesnie zaznaczono, ze oznaczenie inhibiny B nie powinno byé stosowane jako badanie pierwszego rzutu
i wymaga jednoznacznie okreslonych wskazan klinicznych oraz interpretacji wynikéw w powiazaniu z innymi parametrami
diagnostycznymi. Zwrécono réwniez uwage na aspekty organizacyjne zwigzane z wdrozeniem $wiadczenia oraz
na ryzyko nadmiernego wykonywania badania poza wskazaniami.

W odniesieniu do liczebnosci populacji docelowej odnotowano istotne rozbieznosci pomiedzy opiniami ekspertéw,
obejmujace wartosci od ok. 300-500 do 10-22 tys. pacjentéw w pierwszych latach realizacji $wiadczenia.

Analiza skutecznosci i bezpieczenstwa

Wyniki przegladu systematycznego

W ramach przegladu systematycznego przeprowadzono wyszukiwanie dowodéw naukowych dotyczacych skutecznosci
oraz bezpieczenstwa stosowania oznaczenia stezenia inhibiny B w surowicy krwi w warunkach laboratoryjnych
u dorostych mezczyzn z rozpoznaniami: nieptodno$é meska, inne zaburzenia czynnosci jader.

W wyniku tego wyszukiwania odnaleziono 3 publikacje, w tym: 1 przeglad systematyczny z metaanaliza Toulis 2010 oraz
badanie obserwacyjne Kong 2021, 1 badanie obserwacyjne Wang. W zakresie skutecznosci oznaczenie stezenia
inhibiny B w surowicy krwi cechuje sie:
o czutoscia:
- przewidywania obecnosci plemnikéw o wartosci 0,65 (95% Cl: 0,56-0,74) w publikacji Toulis 2010;
- przewidywania wyniku pobrania plemnikéw jader/najadrza o wartosci 59,14% w publikacji Wang 2019;
- w diagnostyce roéznicowej normospermii a tagodnej do umiarkowanej oligozoospermii/ciezkiej
oligozoospermii o wartosci 79,2% w publikacji Kong 2021;
- w diagnostyce réznicowej fagodnej do umiarkowanej oligozoospermi a ciezkiej oligozoospermii o wartosci
87% w publikacji Kong 2021;
o swoistoscia:
- przewidywania obecnosci plemnikéw o wartosci: 0,83 (95% CI: 0,64-0,93) w publikacji Toulis 2010;
- przewidywania wyniku pobrania plemnikéw jader/najadrza o wartosci 92% w publikacji Wang 2019;
- w diagnostyce réznicowej normospermii a tagodnej do umiarkowanej oligozoospermii/ciezkiej
oligozoospermii o wartosci 72,7% w publikacji Kong 2021;
- w diagnostyce réznicowej tagodnej do umiarkowanej oligozoospermii a ciezkiej oligospermii o wartosci
47,2% w publikacji Kong 2021;
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o polem pod krzywg ROC w przewidywaniu obecnosci plemnikéw o wartosci 0,73 (95% CI: 0,69-0,77) w publikacji
Toulis 2010, przewidywania wyniku pobrania plemnikéw jader/najadrza o wartosci 0,801 w publikacji Wang 2019;
w diagnostyce idiopatycznej oligozoospermii o wartosci 0,802 (95% CI: 0,739-0,865), ciezkiej oligozoospermii —
0,685 (95%Cl: 0,581-0,790), nieobturacyjnej azoospermii — 0,941 (95% CI: 0,916-0,966) w publikacji Kong
2021.

Dodatkowo, w omawianym przegladzie systematycznym Toulis 2010 oraz Wang 2019 poréwnano czutosé, swoistosé
oraz pole pod krzywa ROC przewidywania obecnosci plemnikéw w tych samych warunkach za pomoca inhibiny B a FSH:

o czutosé — FSH: 0,71 vs inhibina B: 0,65 w publikacji Toulis 2010; 56,99% w publikacji Wang 2019;
o swoisto$¢ — FSH: 0,62 vs inhibina B: 0,85; 96% w publikacji Wang 2019;
o warto$¢ pod krzywa ROC — FSH: 0,70 vs inhibina B: 0,74; 0,814 w publikacji Wang 2019.

Whioski _autoréw_publikacji: Stezenie Inh-B w surowicy nie moze stuzyé jako samodzielny marker przetrwatej
spermatogenezy u mezczyzn z NOA. Inhibina B moze byé skuteczniejsza w prawidtowej identyfikacji mezczyzn z NOA
i bez spermatogenezy (wyzsza swoisto$é) (Toulis 2010). Inhibina B moze by¢ dobrym biomarkerem dla lekarzy
do rozrézniania pacjentéw z nieobstrukcyjng azoospermig od pacjentéw z obstrukcyjng azoospermig. W przypadku
pacjentdéw z azoospermig i prawidtowym poziomem inhibiny B do rozréznienia réznych stanéw spermatogenezy moze
byé¢ konieczne zastosowanie dodatkowych biomarkeréw, takich jak AMH, FSH (Kong 2021). Stezenie inhibiny B
w surowicy i stezenie FSH, ani ich stosunek nie sg wystarczajace, aby mezczyzni mogli podjaé decyzje, czy poddaé sie
badaniu PESA/TESE w celu okreslenia prawidtowosci spermatogenezy (Kong 2019). Ani stezenie inhibiny B w surowicy,
ani stezenie FSH, ani ich stosunek nie sg wystarczajace, aby mezczyzni mogli podjgé decyzje, czy poddaé sie badaniu
PESA/TESE w celu okreslenia prawidtowosci spermatogenezy (Wang 2019).

Wyniki przegladu niesystematycznego
W ramach wyszukiwania niesystematycznego, odnaleziono 2 badania obserwacyjne: Deng 2023, Zhu 2019.

Wyniki publikacji Deng 2023, ktdrej celem byto poszukiwanie klinicznie wiarygodnych markeréw hormonéw rozrodczych
w surowicy, pozwalajacych przewidzie¢ wynik pobrania plemnikéw u mezczyzn z idiopatycznym NOA poddawanych
mikro-TESE, wskazuja, iz czuto$¢ inhibiny B w stosunku do AMH w wykrywaniu dodatniego wyniku pobrania plemnikéw
wynosi 86,3%, a swoisto$¢ — 53,8%.

Wyniki publikacji Zhu 2019, w ktérej okreslono dokfadnos¢ diagnostyczna stezenia inhibiny B w surowicy jako predyktora
wyniku pobrania plemnikéw u mezczyzn z azoospermia nieobturacyjna, wskazuja, iz czutos¢ wynosi 77,93%, a swoistosé
— 91,58%. Dodatkowo, poréwnano skuteczno$é¢ diagnostycznag inhibiny B i FSH. Czuto$é¢ inhibiny B a FSH
w przewidywaniu wyniku pobrania plemnikéw wyniosta 60%, a swoisto$¢ 80,28%.

Whioski autoréw_publikacji: Stezenie INHB w surowicy ma warto$é predykcyjng dla wynikéw pobierania plemnikéw
u pacjentéw z idiopatycznym NOA poddawanych mikro-TESE, jednakze potaczenie INHB i AMH wydaje sie lepszym
predyktorem (Deng 2023). Dodatkowo wskazano, iz inhibina B jako skuteczny marker spermatogenezy byt istotnym
predyktorem wynikéw pobrania plemnikéw u mezczyzn z azoospermig nieobturacyjng (Zhu 2019).

Przeglad analiz ekonomicznych
W ramach prac analitycznych nie odnaleziono zadnych analiz ekonomicznych speiniajacych kryteria wigczenia.
Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia

Aktualny stan finansowania i rozliczania Swiadczenia
Analiza danych sprawozdawczo-rozliczeniowych Narodowego Funduszu Zdrowia z lat 2021-2024 wykazata, ze:

o liczba pacjentéw z rozpoznaniami ICD-10: N46 Nieptodno$¢ meska i E29.8 — Inne zaburzenia czynnosci jader
wzrosta z 2 215w 2021 r. do 2 556 w 2024 r., przy dominacji N46 (86-91% przypadkow);

o odsetek pacjentéw poddanych diagnostyce zwiekszyt sie z 50% do ok. 63%, co oznacza wzrost
z 1111 do 1 613 pacjentéw;

o {aczna liczba wykonanych badan wzrosta z 2 509 do 3 909;
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o najwiekszy wzrost dotyczyt oznaczen testosteronu (+74% pacjentéw; +78% procedur), natomiast liczba
oznaczen FSH zwiekszyta sie o ok. 49%, a badania mikroskopowe zmniejszyly sie o 13—-15%;

o Srednia krotno$¢ badan przypadajaca na jednego pacjenta objetego diagnostykg wyniosta ok. 2 badania.

Opinia Prezesa NFZ
W przekazanej opinii Prezes NFZ zwrécit uwage, ze:
o badanie stezenia inhibiny B, zgodnie z Karta Swiadczenia Opieki Zdrowotnej, miatoby zastosowanie u pacjentéw
(mezczyzn) z hipogonadyzmem i nieptodnoscia, okreslonych rozpoznaniami: N46 oraz E29.8;

o szacunkowa liczba populacji powinna by¢ rozwazana szerzej, z uwzglednieniem takze rozpoznania E29.9 -
Zaburzenia czynnoéci jader, nie okre$lone, mimo ze nie zostato ono literalnie wskazane w KSOZ;

o wedtug danych sprawozdawczych Funduszu liczba pacjentéw leczonych z rozpoznaniami wskazanymi w Karcie
Swiadczenia wynosi ponad 4,5 tys. rocznie, z tendencjg wzrostowa w latach 2023-2025.
Oszacowanie wydatkow platnika publicznego

Szacunkowa liczba pacjentdéw kwalifikujacych sie do badania, okreSlona na podstawie danych
sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ z lat 2021-2024 oraz przy zatozeniu, ze do populacji wiacza sie osoby, u ktérych
wykonano co najmniej jedno z wybranych badan diagnostycznych (oznaczenie testosteronu, FSH, badanie
mikroskopowe materiatu biologicznego lub seminogram), wynosi:

o ok. 2079 pacjentéw w | roku wprowadzenia wnioskowanego $wiadczenia;
o ok. 2242 pacjentéw w Il roku wprowadzenia wnioskowanego $wiadczenia.
Przyjeto, ze u kazdego pacjenta wykonywane jest jedno badanie inhibiny B w ciggu roku.
Szacowane skutki finansowe wdrozenia ocenianego Swiadczenia na podstawie wyceny zaproponowanej przez Agencje
(w oparciu o dane sprawozdawczo-rozliczeniowe) — przy cenie 166 zt za badanie wyniosa:
o ok. 345 tys. zt w | roku obowigzywania wnioskowanego badania;
o ok.372tys. zt w Il roku obowigzywania wnioskowanego badania.
Prognoza ma charakter statyczny, nie uwzglednia mozliwych zmian w systemie ochrony zdrowia i opiera sie

na uproszczonym doborze populacji; dodatkowo nie analizuje wptywu $wiadczenia na dalsza diagnostyke ani nie zostata
zweryfikowana innymi metodami czy zrédtami danych.

Whioski

Problem decyzyjny i kontekst systemowy

o Przedmiot oceny: analiza zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia ,,0znaczenie stezenia inhibiny B w surowicy
krwi” jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej oraz przygotowanie
propozycji wyceny tego $wiadczenia.

o Zalozenia z KSOZ: wnioskowane badanie ma na celu wsparcie skuteczniejszej oceny przyczyn nieptodnosci
meskiej oraz umozliwienie bardziej precyzyjnego monitorowania terapii hormonalnych, np. w przypadku leczenia
hipogonadyzmu hipogonadotropowego.

o Stan obecny: wnioskowane $wiadczenie nie znajduje sie w wykazie Swiadczen gwarantowanych. W ramach
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej finansowane sa natomiast inne badania wykorzystywane w diagnostyce
zaburzen czynnosci jader, obejmujgce m.in. oznaczenia stezen hormonéw w surowicy krwi (testosteronu,
hormonu luteinizujgcego [LH], hormonu folikulotropowego [FSH]) oraz badanie nasienia (seminogram).

Oceniana technologia medyczna

o Whnioskowane $wiadczenie polega na oznaczeniu stezenia inhibiny B w surowicy krwi. Do realizacji badania
konieczne jest funkcjonowanie laboratorium diagnostycznego wykorzystujacego metody immunoenzymatyczne
(CLIA).
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Wytyczne praktyki klinicznej

o Oznaczenie stezenia inhibiny B moze mie¢ pomocnicze znaczenie w diagnostyce nieptodnosci meskiej, jednak
nie wskazuje sie zasadnosci jej rutynowego oznaczania ze wzgledu na brak przewagi diagnostycznej nad
oznaczeniem stezenia FSH.

o W wybranych sytuacjach klinicznych oznaczenie stezenia inhibiny moze stanowi¢ element pogtebionej
diagnostyki hormonalnej, wykonywanej tgcznie z oznaczeniem AMH/MIS, FSH, LH i testosteronu.

Wyniki analizy skutecznosci i bezpieczenstwa

o Oznaczenie stezenia inhibiny B w surowicy krwi cechuje sie umiarkowang czutoscig i swoistoscig, co moze
sugerowaé, iz wnioskowane badanie stosowane samodzielnie ma ograniczong przydatnos¢ w diagnostyce
u mezczyzn z nieobturacyjng azoospermig. Jednakze inhibina B moze stanowi¢ wartosciowy wskaznik
biochemiczny wspierajacy lekarzy w réznicowaniu pacjentéw z nieobturacyjng i obstrukcyjng azoospermia.

o W przypadku pacjentéw z azoospermig i prawidtowym poziomem inhibiny B do rozréznienia réznych stanéw
spermatogenezy moze by¢ konieczne zastosowanie dodatkowych biomarkerow, takich jak AMH, FSH.

Rozwigzania organizacyjne w innych krajach

o We wszystkich 6 analizowanych panstwach oznaczenie stezenia inhibiny B jest ujete w publicznych systemach
opieki zdrowotnej, przy czym rozwigzania dotyczace jego klasyfikacji, zakresu stosowania oraz zasad
finansowania réznig sie pomiedzy krajami.

Opinie ekspertow klinicznych
o Wszyscy eksperci kliniczni wskazali na zasadnos$¢ finansowania oznaczenia inhibiny B jako badania
uzupetniajgcego w diagnostyce nieptodnosci meskiej oraz zaburzeh czynnosci jgder.

o Jednakze podkreslono, iz oznaczenie inhibiny B nie powinno by¢ stosowane jako badanie pierwszego rzutu
i wymaga jednoznacznie okreslonych wskazan klinicznych oraz interpretacji wynikdbw w powigzaniu z innymi
parametrami diagnostycznymi.

o W odniesieniu do liczebnosci populacji docelowej odnotowano istotne rozbieznosci pomiedzy opiniami
ekspertéw, obejmujgce wartosci od ok. 300-500 do 10-22 tys. pacjentéw w pierwszych latach realizacji
Swiadczenia.

Opinia Prezesa NFZ

o Szacunkowa liczba populacji docelowej powinna zostaé okreslona w szerszym ujeciu, z uwzglednieniem réwniez
pacjentéw z rozpoznaniem ICD-10: E29.9 — Zaburzenia czynnosci jgder, nie okreslone, mimo ze nie zostato ono
wskazane w KSOZ.

o Zgodnie z danymi sprawozdawczymi NFZ, liczba pacjentéw leczonych z rozpoznaniami wskazanymi w Karcie
Swiadczenia przekracza 4,5 tys. rocznie i wykazuje tendencje wzrostowg w latach 2023-2025.

Szacowany skutek finansowy

Szacowane skutki finansowe wdrozenia ocenianego swiadczenia na podstawie wyceny zaproponowanej przez Agencje
(w oparciu o dane sprawozdawczo-rozliczeniowe) — przy cenie 166 zt za badanie wyniosa:

o ok. 345 tys. zt w | roku obowigzywania wnioskowanego badania;

o ok.372tys. zt w Il roku obowigzywania wnioskowanego badania.
Niepewnos¢ szacunkéw: prognoza ma charakter statystyczny i opiera sie na kontynuacji trendu z danych historycznych,
nie uwzglednia mozliwych zmian w systemie ochrony zdrowia, nie zostata zwalidowana alternatywnymi metodami oraz

nie analizuje wplywu $wiadczenia na dalszg diagnostyke ani nie zostata zweryfikowana innymi metodami czy zrodtami
danych.
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3. Przedmiot i historia zlecenia

Przedmiotem zlecenia Ministra Zdrowia jest przygotowanie rekomendacji w sprawie zasadnosci zakwalifikowania
Swiadczenia ,inhibina B” jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej wraz
z opracowaniem wyceny dla swiadczenia.

Podstawa prawna i historia zlecenia: Pismem z dnia 19 stycznia 2026 r. znak: ASG.741.6.2026.MK Minister Zdrowia,
na podstawie art. 31c ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych, zlecit Prezesowi
AOTMIT przygotowanie rekomendacji w sprawie zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia ,inhibina B” jako $wiadczenia
gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej wraz z opracowaniem wyceny dla swiadczenia.
Minister Zdrowia podkreslit, ze omawiane $wiadczenie ma by¢ dostepne w zakresie endokrynologii.

W pidmie zaznaczono, ze omawiane $wiadczenie bylo jednym ze Swiadczen ujetych w opracowaniu analitycznym
pt. ,Analiza propozycji nowych swiadczen dotyczacych diagnostyki i leczenia chordb uktadu dokrewnego w ramach
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej” nr WS.422.10.2025 przygotowanego w ramach zlecenia Ministra Zdrowia
dotyczgcego zaopiniowania wykazu propozycji nowych $wiadczen dotyczgcych diagnostyki i leczenia choréb uktadu
dokrewnego w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, ktdre zostaty zgtoszone przez ekspertow w toku prac nad
projektem pn. ,Odwrdécona Piramida Swiadczen” i uzyskato pozytywng opinie AOTMIT w kwestii dalszego procesu
opiniowania i potencjalnej zmiany systemowe;j.

W ramach zlecenia przekazana zostata Karta Swiadczenia Opieki Zdrowotnej, przygotowana przez _
I —
I —

Historia korespondencji

Prezes NFZ. Dnia 18.02.2025 r. pismem znak: DWSGiZS.4100.1.2026 wystgpiono do Prezesa NFZ z prosbg
0 przedstawienie opinii w zakresie mozliwosci sfinansowania przedmiotowego swiadczenia w przypadku ewentualnego
zakwalifikowania procedury biopsji przytarczyc jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej. Opinie Prezesa NFZ w ww. przedmiocie otrzymano w dniu 24.03.2026 r. (pismo znak: NFZ-DSOZ-
SAO0S.421.5.2026 2026.148931.KAQ).

Eksperci kliniczni. W toku prac analitycznych w dniu 19.02.2026 r. pismem znak: DWSGiZS.4100.1.2026 wystgpiono
do nastepujacych ekspertow:
o NG - 2 prosba o doprecyzowanie kwestii wynikajacych z analizy Karty
Swiadczenia Opieki Zdrowotnej (nie otrzymano opinii);
o prof. dr. hab. Marka Ruchate — konsultanta krajowego w dziedzinie endokrynologii (opini¢ otrzymano w dniu
18.03.2026 r.);
o prof. dr hab. Barbary Dotegowskiej — konsultant krajowej w dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej (opinie
otrzymano w dniu 19.03.2026 r.);
o prof. dr. hab. n. med. Macieja Krzakowskiego — konsultanta krajowego w dziedzinie onkologii klinicznej (w dniu
19.02.2026 r. poinformowano o braku mozliwosci przygotowania opinii);
o prof. dr. hab. n. med. Roberta Spaczynskiego — konsultanta krajowego w dziedzinie endokrynologii
ginekologicznej i rozrodczosci (nie otrzymano opinii);
o prof. dr. hab. n. med. Tomasza Szydetko — konsultanta krajowego w dziedzinie urologii (nie otrzymano opinii);
o prof. dr. hab. n. med. Wojciecha Zgliczynskiego — konsultanta wojewddzkiego dla wojewddztwa mazowieckiego
w dziedzinie endokrynologii (nie otrzymano opinii);

. OO
D (W dniu 09.03.2026 r. poinformowano o braku mozliwosci
przygotowania opinii);

. 00000
N (opinig ofrzymano w dniu

17.03.2026 r.);
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O

(nie otrzymano opinii);

o

(nie otrzymano opinii);

O

(nie otrzymano opinii);

I (opinie otrzymaniu w dniu 02.03.2026 1.);

(nie otrzymano opinii);
z prosba o przekazanie opinii eksperckiej, zgodnie z art. 31c ust. 3 pkt. 1 ustawy o Swiadczeniach, w sprawie zasadnosci
zakwalifikowania ocenianego $wiadczenia do wykazu $wiadczen gwarantowanych.
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4. Problem decyzyjny

Celem niniejszego opracowania jest ocena zasadnosci zakwalifikowania oznaczenia stezenia inhibiny B jako $wiadczenia
gwarantowanego realizowanego w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej oraz przygotowanie propozycji wyceny
tego swiadczenia. Prace analityczne zostaly przeprowadzone w zwigzku ze zleceniem Ministra Zdrowia i majg na celu
ocene, czy to badanie diagnostyczne — powinno zosta¢ ujete w wykazie swiadczeh gwarantowanych realizowanych
w warunkach ambulatoryjnych.

Obecnie wnioskowane $wiadczenie nie jest finansowane ze $rodkéw publicznych. W wykazie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej dostepne sg inne badania wykorzystywane
w diagnostyce zaburzer funkgji jgder, obejmujace m.in. oznaczenia stezer hormondw w surowicy krwi, w szczegdlnosci
testosteronu, LH, FSH) oraz badanie nasienia (seminogram).

Oznaczenie poziomu inhibiny B polega na laboratoryjnym pomiarze jej stezenia w surowicy krwi, najczesciej metodami
immunoenzymatycznymi. Uzyskany wynik stanowi posredni wskaznik funkcji komérek Sertolego oraz aktywnosci
spermatogenezy, moze by¢ wykorzystywany w ocenie czynnosci jgder oraz diagnostyce zaburzen ptodnosci u mezczyzn.

Whioskowane $wiadczenie byto przedmiotem wczesniejszych opracowan analitycznych AOTMIT:

o WS.422.10.2025 z dnia 18.06.2025 r. pn.: ,Analiza propozycji nowych $wiadczer dotyczacych diagnostyki
i leczenia choréb ukfadu dokrewnego w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej” — opracowanie
analityczne na potrzeby Ministra Zdrowia w projekcie: ,Odwrécona Piramida Swiadczen”, oraz

o WS.422.10.2025 z dnia 16.10.2025 r. ,Opracowanie uzupetniajgce do raportu Analiza propozycji nowych
Swiadczen dotyczgcych diagnostyki i leczenia chorob uktadu dokrewnego w ramach ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej” — uzupetnione o dodatkowe materiaty ekspertéw na potrzeby Ministra Zdrowia w projekcie:
,Odwrécona Piramida Swiadczen”;

ktore dotyczyly oceny propozycji nowych swiadczenh z obszaru diagnostyki i leczenia chordb uktadu dokrewnego, ktére
zostaly zgloszone przez ekspertéw w toku prac nad projektem pn. ,Odwrécona Piramida Swiadczer”. Podstawg ich
oceny byly zaréwno wyniki analizy rekomendaciji zawartych w wytycznych postepowania diagnostyczno-terapeutycznego
oraz aktualnej dostepnosci Swiadczen gwarantowanych, a takze zasad ich finansowania ze $rodkéw publicznych.
W odniesieniu do wnioskowanego swiadczenia wskazano, ze badanie to jest zalecane w wytycznych praktyki klinicznej
oraz finansowane ze $rodkéw publicznych w innych krajach, co stanowito przestanke do rozwazenia pod kagtem jego
wigczenia do wykazu $wiadczen gwarantowanych AOS.

W ramach niniejszego opracowania przeprowadzono prace analityczne w odniesieniu do ocenianego $wiadczenia opieki
zdrowotnej, ukierunkowane na identyfikacje kluczowych determinant decyzji, obejmujace w szczegdlnosci:
o przeglad i analize wytycznych klinicznych w zakresie diagnostyki zaburzenia czynnosci jader;
o analize skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa zastosowania wnioskowanego badania;
o przeglad analiz ekonomicznych;
o analize aktualnego stanu finansowania badanh laboratoryjnych stosowanych w diagnostyce zaburzeth czynnosci
jader;
o prognoze skutkéw finansowych dla ptatnika publicznego w przypadku wigczenia swiadczenia do zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej;
o przeglad rozwigzan miedzynarodowych i zasad finansowania wnioskowanego badania stosowanych w innych
krajach.

Przeprowadzone analizy majg na celu dostarczenie niezbednych informacji do oceny zasadnosci wigczenia do wykazu
Swiadczen gwarantowanych z zakresu AOS badania polegajgcego na oznaczeniu stezenia inhibiny B, ktére obecnie nie
jest objete finansowaniem ze srodkéw publicznych.

41. Problem zdrowotny

Nieptodnos¢ meska jest definiowana jako niemoznos¢ uzyskania cigzy przez partnerke po co najmniej 12 miesigcach
regularnego wspétzycia bez Srodkdéw antykoncepcyjnych. Ma charakter zaréwno odrebny, jak i wspdfistniejgcy
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z nieptodnoscig zenhska, i jest kluczowym elementem nieptodnosci pary. Mezczyzna stanowi samodzielng przyczyne
nieptodnosci u okoto 20 % par oraz wspotuczestniczy w kolejnych 30—40 % przypadkdéw, co tgcznie oznacza, ze czynnik
meski przyczynia sie do nawet potowy wszystkich przypadkow nieptodnosci par.

Zaburzenia funkcji jader obejmujg szerokie spektrum stanéw, w ktérych dochodzi do zaburzenia produkcji plemnikéw
(spermatogenezy), wydzielania hormondw ptciowych (np. testosteronu) albo problemdw z ich transportem. Przyczyny te
mogg mie¢ charakter przedjadrowy (np. hormonalny), jgdrowy (np. zaburzenia spermatogenezy) lub pozajgdrowy
(np. uszkodzenia drég wyprowadzajgcych nasienie).

Patofizjologia zaburzen czynnosci jader
Funkcjonowanie jgder opiera sie na dwoch gtéwnych procesach:
o produkcji plemnikdw w kanalikach nasiennych, zaleznej od prawidtowej stymulacji FSH oraz odpowiedniego

stezenia testosteronu w jadrze;
o wydzielaniu testosteronu przez komérki Leydiga pod wptywem LH.

[O’Donnell 2026]
Zaburzenia tych proceséw moga wynikacé z:

o nieprawidtowosci hormonalnych (pierwotny lub wtorny hipogonadyzm),
o defektow strukturalnych lub genetycznych dotyczacych spermatogenezy,
o niedroznosci drég nasiennych,
o czynnikéw srodowiskowych i stylu zycia (palenie tytoniu, otylos¢, ekspozycja na toksyny),
o choréb ogdlnoustrojowych lub stanéw zapalnych
[Leslie 2024]
Epidemiologia

Nieptodnos¢ dotyczy okoto 15 % par w wieku reprodukcyjnym. Czynnik meski stanowi przyczyne w 50 % przypadkow,
natomiast izolowana nieptodnos¢ meska wystepuje u okoto 30 % par dotknietych problemem nieptodnosci. Globalne
obcigzenie nieptodnosci meskiej rodnie, a liczba mezczyzn dotknigtych zaburzeniami ptodnosci jest wysoka i zwigzana
z trendami zdrowotnymi populacji (m.in. wzrostem otytosci, ekspozycji Srodowiskowej). W okoto 30—40 % przypadkéw
etiologia nieptodnosci meskiej pozostaje idiopatyczna.

[EAU 2025]
Nieptodnos$¢ meska ma zréznicowane podtoze, do ktérych zalicza sie:

o zaburzenia hormonalne — w tym hipogonadyzm pierwotny i wtérny, ktéry wplywa na jako$¢ spermatogenezy
i produkcje hormondéw piciowych;

o zaburzenia spermatogenezy i morfologii plemnikéw, czesto o charakterze genetycznym lub idiopatycznym;

o niedroznosci drég wyprowadzajgcych nasienie i uszkodzenia anatomiczne;

o czynniki Srodowiskowe i styl zycia— m.in. otyto$¢, toksyny Srodowiskowe, palenie tytoniu oraz stres oksydacyjny.
Zaburzenia czynnosci jader prowadzg do:

o trudnosci lub braku mozliwosci uzyskania potomstwa;

o zaburzeh hormonalnych i objawdw niedoboru testosteronu;

o spadku energii, sity miesniowej i gestosci kosci;

o obnizonej jakosci zycia, stresu i pogorszenia dobrostanu psychicznego.
[Leslie 2024] i [Zirkin 2018]

Posréd licznych przyczyn nieptodno$ci meskiej szczegdlne znaczenie ma hipogonadyzm hipogonadotropowy, czyli
wtdrna niewydolnos¢ funkcji gonad wynikajgca z niedostatecznej stymulaciji przysadkowej lub podwzgoérzowe.

Hipogonadyzm hipogonadotropowy (wtorny hipogonadyzm) jest zaburzeniem hormonalnym wynikajgcym
ze zaburzonej funkcji podwzgérza ilub przysadki mézgowej, prowadzacym do niedostatecznego wydzielania
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gonadoliberyny (GnRH) oraz gonadotropin (LH i FSH). Niedobdr tych hormondw skutkuje obnizeniem syntezy hormonoéw
ptciowych (m.in. testosteronu u mezczyzn i estradiolu u kobiet) oraz zaburzeniami funkcji rozrodczych.

Choroba jest klasyfikowana jako forma wtérnej niewydolnosci hormonalnej gonad, rdéznigca sie etiologia
od hipogonadyzmu pierwotnego, ktory wynika z dysfunkcji samych gonad (jader/jajnikow).
Patogeneza opiera sie na dysfunkcji osi podwzgérze—przysadka—gonady, skutkujace;:
o obnizonym wydzielaniem GnRH przez podwzgérze,
o niewystarczajgcyg sekrecjg LH i FSH przez przysadke,
o wtérnym niedoborem hormondw piciowych i zaburzeniami spermatogenezy lub owulagiji.
Uszkodzenia tej osi mogg mie¢ charakter wrodzony (genetyczny) lub nabyty (np. guz przysadki, uraz, radioterapia).

Etiologia

Najczesciej wystepuje niedobdr obu gonadotropin (LH i FSH), moze jednak wystgpi¢ niedobdr tylko jednej z nich, np. LH
w zespole plodnego eunucha (zespdt Pasqualiniego), w ktérym spermatogeneze podtrzymuje FSH. W 12% przypadkow
wzgledny niedobdr wydzielania LH towarzyszy hipogonadyzmowi czynno$ciowemu, ktéry jest wtorny
do wspdfistniejgcych chordb (otytosci, cukrzycy typu 2, zespotu metabolicznego i in.).

[Szczeklik 2025], [Khera 2016]
Epidemiologia
Hipogonadyzm hipogonadotropowy jest schorzeniem o zréznicowanej czestosci, zaleznej od etiologii. Wrodzone postaci

(izolowany niedobér GnRH, w tym warianty z anosmig lub prawidtowym wechem) sg rzadkie, z szacowang czestoscig
1- 10 przypadkéw na 100 000 urodzen lub okoto 1 na 5 000—10 000 w populacji ogdinej.

Nabyte postaci wtérnego hipogonadyzmu sg znacznie czestsze, szczegodlnie wsréd mezczyzn dorostych z chorobami
przewlektymi, otytoscig lub dysfunkcjami metabolicznymi. Stanowig istotng czes¢ wszystkich przypadkéw hipogonadyzmu
rozpoznawanych w praktyce kliniczne;j.

Hipogonadyzm hipogonadotropowy moze wystepowac zaréwno jako rzadka jednostka wrodzona, jak i jako stosunkowo
czesty skutek zaburzen osi hormonalnej u dorostych
[Orphanet 238666], [Salonia 2020]
Objawy
Objawy zalezg od wieku i czasu trwania zaburzen. Obejmujg one:
o op6znione lub zahamowane dojrzewanie piciowe;
o obnizone libido i zaburzenia erekcji u mezczyzn;
o zaburzenia owulacji i nieptodnos¢ u kobiet;
o zmniejszong mase miesniowg i gestos¢ kosci;
o obnizenie energii i pogorszenie nastroju.
Rozpoznane
Diagnostyka hipogonadyzmu hipogonadotropowego obejmuje:
o badania hormonalne:

— stezenia FSH i LH we krwi <1,0 U/l (w przypadku hipogonadyzmu czynnos$ciowego zmniejszenie stezen
FSH i LH jest wzgledne, a o rozpoznaniu decydujg objawy seksualne i zmniejszone stezenie testosteronu w
22-krotnym badaniu rano na czczo, wykonanym w odstepie miesigca);

— brak zwigkszenia stezen LH i FSH we krwi po podaniu aGnRH i klomifenu;

— zmniejszone podstawowe stezenie testosteronu (<12 nmol/l [350 ng/dl]), lecz jego prawidtowe zwigekszenie
po podaniu hCG;

— badanie nasienia: wykazuje brak plemnikéw (azoospermia); badanie to nie jest przydatne w diagnostyce
hipogonadyzmu wtdrnego;

o badanie genetyczne: w niektdérych przypadkach obecne sg zmiany strukturalne chromosomoéw,

charakterystyczne tylko dla pewnych zespotéw chorobowych, np. zespotu Kallmanna, zespotu Pradera i Williego;

o USG jader: mata objetos¢ (<4 ml) i regularna echostruktura jader;
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o badanie histologiczne wycinkéw z jader: wykonywane rzadko ze wzgledu na ich matg objetos¢; zmniejszona
srednica kanalikéw plemnikotworczych (<130 pm), prawidlowa budowa $cian kanalikéw, zatrzymanie
spermatogenezy na poziomie spermatogonii, brak dojrzatych komoérek Leydiga (zwykle nie dotyczy
hipogonadyzmu czynnosciowego).

[Szczeklik 2025], [Bonomi 2018]
Leczenie

Postepowanie terapeutyczne obejmuje kilkka uzupetniajacych sie strategii, dostosowanych do przyczyny zaburzenia oraz
planéw rozrodczych pacjenta:

o leczenie substytucyjne testosteronem stosowane jest u mezczyzn z objawowym niedoborem androgendw,
kiérzy nie planujg ojcostwa. Terapia ma na celu normalizacje stezen testosteronu, poprawe libido, funkcji
seksualnych, sity miesniowej, gestosci kosci oraz ogélnego samopoczucia. Wyréwnuje niedobdér androgendw,
ale nie przywraca ptodnosci, a nawet moze dodatkowo hamowac¢ spermatogeneze;

o leczenie gonadotropinami jest metodg z wyboru w sytuacji, gdy celem terapii jest przywrécenie ptodnosci.
u kobiet. Terapia wymaga diugotrwatej, regularnej stymulacji i monitorowania efektéw hormonalnych, ale jest
skuteczna w odtwarzaniu naturalnej aktywnosci rozrodczej;

o terapia pulsacyjnym GnRH moze by¢ stosowana u pacjentéw z wrodzonym niedoborem gonadoliberyny.
Pulsacyjne podawanie GnRH odtwarza fizjologiczny rytm stymulacji przysadki i pozwala na uruchomienie
wydzielania LH i FSH, a nastepnie prawidlowej funkcji gonad. Metoda wymaga specjalistycznego sprzetu i opieki
w osrodkach dysponujgcych odpowiednim doswiadczeniem;

o leczenie choroby podstawowej obejmuje postepowanie skierowane na przyczyne hipogonadyzmu w jego
postaciach nabytych. Dotyczy to m.in. terapii guzéw przysadki (operacyjnej lub farmakologicznej), leczenia
hiperprolaktynemii, choréb zapalnych, zaburzehh metabolicznych czy nastepstw urazéw. W niektérych
przypadkach leczenie przyczynowe moze prowadzi¢ do znacznej poprawy lub nawet ustgpienia zaburzen
hormonalnych;

Systematyczne monitorowanie terapii jest niezbednym elementem postepowania. Obejmuje ocene stezeh hormonoéw
ptciowych, parametréw morfologii krwi, funkcji watroby i profilu lipidowego, a takze obserwacje efektéw klinicznych.
U mezczyzn leczonych testosteronem istotne jest monitorowanie gruczotu krokowego, szczegodinie po 40. roku zycia.
Kontrola leczenia pozwala na ocene skutecznosci, modyfikacje terapii oraz zapewnienie bezpieczenstwa.

[Szczeklik 2025]

4.2. Charakterystyka wnioskowanego badania

Inhibina B jest dimerowym hormonem glikoproteinowym produkowanym przez komoérki Sertolego, stanowigcym kluczowy
regulator osi podwzgoérze—przysadka poprzez hamowanie wydzielania FSH. Jej stezenie w surowicy odzwierciedla liczbe
i czynnos¢ komorek Sertolego oraz aktywnosé spermatogenezy.

U dorostych mezczyzn inhibina B jest gtéwng izoforma inhibiny krgzgcg we krwi i stanowi jeden z najbardziej
specyficznych markeréw integralnosci procesu spermatogenezy.

[Jankowska 2022]
Znaczenie kliniczne

Inhibina B jest hormonem wydzielanym gtéwnie przez komorki Sertolego jader, a jej stezenie w surowicy odzwierciedla
funkcjonowanie tego typu komorek oraz przebieg procesu spermatogenezy. Wartosci inhibiny B pozostajg w zaleznosci
od liczby i aktywnosci komérek Sertolego oraz stanu kanalikéw nasiennych. W praktyce interpretacja wyniku opiera sie
na obserwacji, ze wyzsze stezenia inhibiny B sg zwigzane z zachowang aktywnoscig spermatogenetyczna, natomiast
obnizone wartosci mogg wskazywac na jej uposledzenie, niezaleznie od przyczyny lezgcej u podtoza zaburzen.

W badaniach klinicznych wykazano zalezno$¢ pomiedzy stezeniem inhibiny B a podstawowymi parametrami nasienia,
takimi jak koncentracja plemnikdw, ich catkowita liczba oraz objetos$¢ jader. Z tego wzgledu wynik oznaczenia inhibiny B
bywa wykorzystywany jako element uzupetiajgcy ocene czynnosci jader u dorostych mezczyzn, w szczegolnosci
w diagnostyce zaburzen plodnosci.
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Oznaczenie stezenia inhibiny B znajduje zastosowanie réwniez w diagnostyce azoospermii, gdzie wynik badania moze
dostarcza¢ informacji pomocnych w réznicowaniu jej podtypéw. W przypadkach azoospermii nieobturacyjnej, zwigzanej
z pierwotnym uszkodzeniem jgdra i zaburzeniem spermatogenezy, stezenie inhibiny B jest zazwyczaj obnizone lub
niewykrywalne, co odzwierciedla dysfunkcje komoérek Sertolego. Natomiast u pacjentéw z azoospermig obturacyjng, przy
zachowanej spermatogenezie i niedroznosci drog wyprowadzajgcych nasienie, wartosci inhibiny B najczesciej mieszcza
sie w zakresie referencyjnym. Réznice te sprawiajg, ze wynik badania moze byé brany pod uwage jako element
nieinwazyjnej oceny przed ewentualnymi procedurami inwazyjnymi, takimi jak biopsja jgdra.

Interpretacja stezenia inhibiny B jest najczesciej prowadzona tgcznie z innymi parametrami hormonalnymi,
w szczegoblnosci z oznaczeniem FSH. Obnizone stezenie inhibiny B przy jednoczesnie podwyzszonych wartosciach FSH
stanowi typowy profil obserwowany w zaburzeniach czynnosci komodrek Sertolego i uposledzeniu spermatogenezy.
taczna ocena tych dwdch parametrow pozwala na petniejszg charakterystyke funkcji jgder, zwtaszcza w przypadkach
oligozoospermii oraz azoospermii nieobturacyjne;.

[Olumide 2025], [Jankowska 2022], [Wang 2020]
Wartosci referencyjne

W populacji mezczyzn z prawidlowymi parametrami nasienia typowy zakres referencyjny inhibiny B wynosi okoto
87— 300 pg/mL.

Dolny 2,5-percentyl w analizie referencyjnej obejmujgcej mezczyzn z normozoospermia wynosi okoto 92 pg/mL,
a wartosci ponizej tego progu wigzg sie ze zwiekszonym ryzykiem oligozoospermii i zaburzen morfologii plemnikéw.

Autorzy najnowszych prac zalecajg jednak, aby kazde laboratorium ustalato wiasne zakresy referencyjne ze wzgledu
na réznice migdzy technikami immunoenzymatycznymi.

[Jankowska 2022], [Wang 2020], [Barbotin 2015]
Ograniczenia kliniczne

Inhibina B jest bardzo uzytecznym markerem funkgcji Sertolego, ale nie zastepuje peinej analizy nasienia, poniewaz jej
zdolnos¢ przewidywania naturalnej ptodnosci jest ograniczona i zalezna od kontekstu klinicznego.

Rdéznice miedzy metodami oznaczen (assay variability) sprawiaja, ze wyniki uzyskiwane w réznych laboratoriach moga
by¢ nieporéwnywalne.

[Jankowska 2022], [Barbotin 2015]

4.3.  Opis swiadczenia opieki zdrowotnej — na podstawie Karty
Swiadczenia Opieki Zdrowotnej

Zalgczona do zlecenia Ministra Zdrowia Karta Swiadczenia Opieki Zdrowotnej odnosi sie do $wiadczenia opieki
zdrowotnej oznaczenia stezenia inhibiny B w surowicy krwi u mezczyzn z nieptodnoécig i hipogonadyzmem. Obnizone
stezenie inhibiny B moze wskazywac na rézne patologie, w tym pierwotny lub wtdrny hipogonadyzm, uszkodzenia jagder
oraz inne nieprawidtowosci zwigzane z ptodnoscig. Wprowadzenie oznaczania inhibiny B do standardowej diagnostyki
w systemie ochrony zdrowia umozliwi skuteczniejszg ocene przyczyn nieptodno$ci meskiej oraz doktadniejsze
monitorowanie terapii hormonalnych, np. w przypadku leczenia hipogonadyzmu hipogonadotropowego. Dodatkowo
moze by¢ wykorzystywane w procesie decyzyjnym u mezczyzn z zylakami powrdzka nasiennego.

Populacja. Populacje docelowg stanowig mezczyzni z nieptodnoscig i hipogonadyzmem, kwalifikowani na podstawie
kodoéw ICD-10 N46 oraz E29.8. Nie przewidziano kryteriow wykluczenia. Szacuje sie, ze grupa ta obejmuje okoto
5 000 pacjentoéw rocznie.

W odniesieniu do warunkéw realizacji w KSOZ wskazano, ze konieczne jest funkcjonowanie laboratorium
diagnostycznego wykorzystujgcego metody immunoenzymatyczne (CLIA), dostepno$¢ personelu pielegniarskiego
i analitycznego oraz wspotpraca z oddziatami endokrynologii i poradniami endokrynologicznymi.

Przewiduje sig, ze zakwalifikowanie ocenianego swiadczenia jako swiadczenia gwarantowanego wplynie na sytuacje:

o S$wiadczeniobiorcow — zwiekszenie szans pacjentow na naturalne koncepcje, poprawa diagnostyki nieptodnosci
meskiej i monitorowania terapii;
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o Swiadczeniodawcow — utatwienie podejmowania decyzji diagnostycznych i terapeutycznych;
o pfatnika — potencjalne zmniejszenie kosztéw leczenia nieptodnosci technikami wspomaganego rozrodu.

W uzasadnieniu wskazano, ze wprowadzenie oznaczania inhibiny B do standardowej diagnostyki w systemie ochrony
zdrowia umozliwi skuteczniejszg ocene przyczyn nieptodnosci meskiej oraz dokfadniejsze monitorowanie terapii
hormonalnych, np. w przypadku leczenia hipogonadyzmu. Dodatkowo moze przyczyni¢ sie do lepszego dostosowania
metod terapeutycznych i poprawy skutecznosci leczenia, co ma ogromne znaczenie w kontekscie rosngcej liczby par
z nieplodnoscig. Badanie inhibiny B poprawi wiec jakos¢ zycia pacjentéw oraz jest jednym z dziatah wspierajgcych
poprawe dzietnosci w Polsce.

W odniesieniu do aktualnych i opcjonalnych swiadczeh zwrdécono uwage, ze u mezczyzn standardowg metodg oceny
funkcji plemnikotworczej jest badanie nasienia oraz oznaczanie FSH i testosteronu. Wskazano réwniez ze oznaczenie
inhibiny B uzupeni wiec dotychczasowg diagnostyke w celu oceny funkcji komérek Sertoliego.

Zakwalifikowanie wnioskowanego s$wiadczenia bedzie zwigzane z nowelizacjg rozporzadzenia Ministra Zdrowia
w sprawie swiadczeh gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;.

Poziom lub sposéb finansowania $wiadczenia. W Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej wskazano, ze $wiadczenie
ma by¢ finansowanie w ramach AOS z endokrynologii i ramach hospitalizacji w oddziatach endokrynologicznych. Koszt
pojedynczego badania oszacowano na ok. 100-200 zt, a tgczny kosz na ok. 750 000 zt rocznie.

Komentarz analityczny do opisu wnioskowanego swiadczenia:
W trakcie analizy KSOZ zidentyfikowano zapisy wymagajace doprecyzowania, w szczegélnosci w zakresie:

o jednoznacznego okreslenia populacji docelowej;
o przewidywanej liczby oznaczen badania przypadajgcej na jednego pacjenta w skali roku.

Biorgc pod uwage powyzsze kwestie wystapiono do autora KSOZ, _ —Z prosbhg

o ich doprecyzowanie. Do dnia przekazania niniejszego opracowania nie otrzymano odpowiedzi.

4.4. Wczesniejsze oceny AOTMIiT zwigzane merytorycznie
z przedmiotowym zleceniem

Omawiane $wiadczenie, dotyczace oznaczenia stezenia inhibiny B zostato ujete w nastepujgcych opracowaniach
analitycznych AOTMIT:

o nrWS.422.10.2025 z dnia 18.06.2025 r. pn.: ,Analiza propozycji nowych Swiadczen dotyczgcych diagnostyki
i leczenia choréb ukltadu dokrewnego w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej” - opracowanie
analityczne na potrzeby Ministra Zdrowia w projekcie: ,Odwrécona Piramida Swiadczen”;

o nrWS.422.10.2025 z dnia 16.10.2025 r. ,Opracowanie uzupehiajgce do raportu ,Analiza propozycji nowych
Swiadczen dotyczacych diagnostyki i leczenia chordb uktadu dokrewnego w ramach ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej”. Opracowanie analityczne uzupetnione o dodatkowe materiaty ekspertéw na potrzeby Ministra
Zdrowia w projekcie: ,Odwrécona Piramida Swiadczery”.

Celem projektu ,Odwrécona Piramida Swiadczen” jest przeniesienie cigzaru realizacji $wiadczen z lecznictwa szpitalnego
do ambulatoryjnej opieki specjalistycznej oraz podstawowej opieki zdrowotnej. Projekt ten zaklada zmiane struktury
udzielanych $wiadczen na rzecz trybu ambulatoryjnego, co ma na celu zwigkszenie efektywnosci systemu ochrony
zdrowia. Zamierzonym efektem wdrazanych zmian jest ograniczenie kosztow poprzez wyeliminowanie bodzcéw
do wykonywania badan diagnostycznych i leczniczych o charakterze ambulatoryjnym w ramach $wiadczen szpitalnych.
Jednoczesnie ma na celu poprawe dostepnosci do Swiadczeh opieki zdrowotnej i polepszenie sytuacji pacjentow
nalezgcych do grup szczegdlnie wrazliwych.

Wspomniane powyzej opracowania AOTMIT dotyczyly oceny propozycji nowych swiadczen z obszaru diagnostyki
i leczenia chordb uktadu dokrewnego w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, ktére zostaty zgloszone przez
ekspertéw w toku prac nad projektem pn. ,Odwrécona Piramida Swiadczen”. Podstawg ich oceny byly zaréwno wyniki
analizy rekomendacji zawartych w wytycznych postepowania diagnostyczno-terapeutycznego oraz aktualnej dostepnosci
Swiadczen gwarantowanych w zakresie choréb ukfadu dokrewnego, zasad ich finansowania ze srodkéw publicznych, jak
rowniez uwarunkowan systemowych stosowanych poza granicami kraju. W odniesieniu do wnioskowanego $wiadczenia
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wskazano, ze badanie to jest zalecane w wytycznych praktyki klinicznej oraz finansowane ze srodkéw publicznych
winnych krajach, co stanowito przestanke do rozwazenia pod katem jego wigczenia do wykazu S$wiadczen
gwarantowanych AOS.

4.5. Rekomendacje i wytyczne praktyki klinicznej

Analize wytycznych praktyki klinicznej przeprowadzono jako aktualizacje przegladu przedstawionego we wczesniejszych
opracowaniach AOTMIT nr WS.422.10.2025 z dnia 18.06.2025 r. oraz z dnia 16.10.2025 r. dotyczacych stosowania
oznaczenia stezenia inhibiny B w diagnostyce zaburzen czynnosci jader.

W celu aktualizacji przegladu, w dniach 19-21.01.2026 r., przeprowadzono dodatkowe wyszukiwanie wytycznych
praktyki klinicznej dotyczacych zastosowania wnioskowanego $wiadczenia u mezczyzn z nieptodnoscig
i hipogonadyzmem, z zastosowaniem nastepujacych stéw kluczowych: inhibina B, niepfodnosc, hipogonadyzm
hipogonadotropowy, wytyczne, inhibin B, infertility, hypogonadotropic hypogonadism, recommendation(s). Wyszukiwanie
wykonano w ogélnodostepnych zrédtach internetowych, bez stosowania ograniczen dotyczacych daty publikacji, bez
stosowania ograniczen dotyczacych daty publikacji.

tacznie do analizy wiaczono 4 dokumenty opublikowane w latach 2015-2025, w tym:

o 3 wytycznych uwzglednionych we wczesniejszych opracowaniach AOTMIT — American Urological Association
(AUA 2015), European Society of Endocrinology (ESE 2015), European Association of Urology (EAU 2025);

o 1 dokument zidentyfikowany w ramach aktualizacji wyszukiwania — Polskie Towarzystwo Medycyny Rozrodu
i Embriologii / Polskie Towarzystwo Ginekologéw i Potoznikéw (PTMRIE/PTGIP 2025).

Analiza przegladu wytycznych praktyki klinicznej wykazata, ze:

o oznaczenie stezenia inhibiny B moze mie¢ pomocnicze znaczenie w diagnostyce nieptodno$ci meskiej
(PTMRIE/PTGIP 2025 — brak sily zalcenia),

o wwytycznych nie wskazuje sie na zasadno$¢ rutynowego oznaczania stezenia inhibiny B u dorostych, poniewaz
nie wykazano jego przewagi diagnostycznej nad oznaczeniem stezenia FSH (EAU 2025 — brak sity zalecenia);

o inhibina B, obok AMH, INSL3 i kisspeptyny, jest wskazywana jako biomarker mozliwy do wykorzystania
w diagnostyce i leczeniu wrodzonego hipogonadyzmu hipogonadotropowego, zwtaszcza w kontekscie wczesnej
diagnostyki u niemowlat (ESE 2015 — brak sity zalecenia);

o W wybranych sytuacjach klinicznych, np. w diagnostyce wrodzonego braku jader, oznaczenie stezenia inhibiny
B moze stanowi¢ element pogtebionej diagnostyki hormonalnej, wykonywanej facznie z oznaczeniem AMH/MIS,
FSH, LH i testosteronu (AUA 2025 — sifa dowoddw: stopien C dla oceny hormonalnej jako cafosci, bez odrebnej
sity zalecenia dla inhibiny B).

Analiza dokumentéw wigczononych do niniejszego przegladu wykazata, ze oznaczenie inhibiny B ma gtéwnie znaczenie
uzupetniajace w diagnostyce zaburzen funkcji gonad i nieptodnosci meskiej. Jej przydatnosé jest najwieksza w wybranych
sytuacjach klinicznych, zwlaszcza w diagnostyce zaburzen rozwoju piciowego oraz ocenie funkcji tkanki jadrowej,
natomiast nie jest zalecane jako badanie rutynowe u dorostych i nie przewyzsza wartosci diagnostycznej oznaczenia
FSH.

Szczegdétowe informacje przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 1. Najwazniejsze zalecenia odnoszace sie do wnioskowanego $wiadczenia zawarte w odnalezionych wytycznych
praktyki klinicznej

Organizacja, tytut Tresc rekomendaciji

EAU 2025 Wytyczne omawiaja role oznaczen hormonalnych w diagnostyce azoospermii, szczegolnie w réznicowaniu jej postaci

European Association obturacyjnej i nieobturacyjnej. W tym kontekScie wskazano, ze chociaz stezenie inhibiny B jest dobrym wskaznikiem

of Urology integralnosci komoérek Sertoliego i odzwierciedla stan spermatogenezy, jego warto$¢ diagnostyczna nie przewyzsza

Sexual and oznaczenia FSH, a jego zastosowanie w rutynowej praktyce klinicznej nie jest szeroko rekomendowane.

Reproductive Health Komentarz analityczny: Przytoczone stanowisko stanowi element szerszej oceny przydatnosci badan hormonalnych

Guidelines w algorytmie diagnostycznym azoospermii. Autorzy wytycznych podkreslaja, Ze pojedyncze markery hormonalne (takie
Jjak FSH czy inhibina B) maja ograniczong zdolno$¢ do jednoznacznego roznicowania azoospermii obturacyjnej

Metodyka: Wytyczne i nieobturacyjnej, dlatego ich interpretacja powinna odbywac sie facznie z ocena kliniczna, badaniami genetycznymi oraz

opracowat panel — w wybranych przypadkach — badaniami histopatologicznym. Przedstawione stanowisko nie zostafo opatrzone sifg

ekspertow w oparciuo | Zaleceri ani poziomem jakoSci dowodow.

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej 20/55



~Oznaczenie steZenia inhibiny B” — ocena zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia w ramach AOS

DWSGiZS.4100.1.2026

Organizacja, tytut

Tres¢ rekomendac;ji

przeglad literatury i
analize dowodow
naukowych.

Zrédia finansowania i
konflikt interesow:
Dokument powstat w
ramach dziatalnosci EAU,
a czionkowie panelu
deklarowali potencjalne
konfiikty interesow.

PTMRIE/PTGIP 2025

Polskie Towarzystwo
Medycyny Rozrodu i
Embriologii Polskiego
Towarzystwa
Ginekologow i
Potoznikow
Diagnostyka i leczenie
nieplodnosci

Metodyka: Dokument
powstat a podstawie
istniejacych wytycznych
najwiekszych Swiatowych
1 europejskich towarzystw
medycznych oraz
organizacji ochrony
zdrowia, a takze aktualnej
literatury przedmiotowej.

Zrédta finansowania i
konflikt interesow: Nie

podano.

Zalecenia do ce diagnostyki nieplodnosci meskiej

Podstawowym minimum diagnostycznym u pacjenta jest badanie nasienia oraz zebranie wywiadu medycznego
ukierunkowanego na zaburzenia rozrodu. W sytuacji nieosiagniecia wartosci referencyjnych nasienia lub
stwierdzenia nieprawidiowosci w wywiadzie lekarskim niezbedne jest przeprowadzenie dokladniejsze] analizy,
wtym wykonanie badania klinicznego, badan uzupelniajacych i co najmniej jednego dodatkowego badania
seminologicznego.

Przeprowadzenie oceny endokrynologicznej pacjenta rekomendowane jest po stwierdzeniu nieprawidiowosci
w badaniu podmiotowym, przedmiotowym i (lub) badaniu nasienia. W takiej sytuacji — szczegoélnie u pacjentow,
u ktorych w badaniu stwierdza sie brak plemnikow lub bardzo znacznie obnizone parametry nasienia (< 5 min/ml),
atrofie gonad, a takze u ktorych wystepuja zaburzenia seksualne, stwierdza sie obnizenie libido lub jest podejrzenie
wystapienia choréb endokrynologicznych — standardowym postepowaniem diagnostycznym powinien by¢ pomiar
stezenia gonadotropin (FSH i LH), TSH, estradiolu, prolaktyny i testosteronu.

W ocenie predykcji pozyskania plemnikow takie badania, jak: oznaczenie wielkosci gonad, stezenia FSH, inhibiny
B czy AMH w surowicy krwi mogg mie¢ znaczenie pomocnicze w diagnostyce nieptodnosci meskiej.

Komentarz analityczny: Zalecenie wskazane w tresci dokumentu nie zawiera sily rekomendacji ani poziomu jakoSci
dowodow.

o

o

AUA 2015

American Urological
Association

Evaluation and Treatment
of Cryptorchidism: AUA
Guideline

Ocenai leczenie
wnetrostwa: wytyczne
AUA

Metodyka:
Rekomendacje
formutowano na
podstawie poziomu
dowodow oraz
konsensusu panelu
ekspertow.

Zrodta finansowania i
konflikt interesow:
Dokument zostat
przygotowany w ramach
dziafalnosci AUA. Nie
naleziono informacji o
konfliktach interesow.

U chiopcéw z obustronnymi, niewyczuwalnymi jadrami, u ktérych nie wystepuje wrodzony przerost nadnerczy,
lekarze powinni oznaczy¢ stezenie substancji hamujacej czynnoS¢ Millera lub hormonu antymillerowskiego
i rozwazy¢ dodatkowe badania hormonalne w celu oceny wrodzonego braku jader (opcja, sita dowodow: stopien
C)

Autorzy wytycznych wskazuja, ze aby unikna¢ koniecznoSci przeprowadzenia operacji u mezczyzny z anorchig
o chromosomie 46 XY, nalezy rozwazy¢ badania majgce na celu ocene obecnosci jakiejkolwiek zywej tkanki jader, w tym
oznaczenie AMH w surowicy oraz dodatkowe badania hormonalne (inhibina B, FSH, LH i testosteron).

*Objasnienia:

- ,opga” - najstabszy poziom rekomendacji. Dostepne dowody naukowe sg ograniczone lub niejednoznaczne, a rownowaga pomiedzy
potencjalnymi korzysciami i ryzykiem interwengji nie jest jednoznacznie okresiona.

- sita dowodow C: zalecenie opiera sie na dowodach o niskiej jakosci naukowej. Dane s ograniczone, a pewnosc co do efektu kiinicznego
Jjest nizsza niz w przypadku zalecer opartych na dowodach wyZszej jakosci.

ESE 2015

European Society of
Endocrinology

European Consensus
Statement on congenital
hypogonadotropic
hypogonadism—
pathogenesis, diagnosis
and treatment
Europejskie
oswiadczenie

Inhibina B, insulinopodobna 3 (INSL3), hormon anty-Millerowski (AMH) i kisspeptyna staly sie biomarkerami
do wykorzystania w diagnostyce i leczeniu wrodzonego hipogonadyzmu hipogonadotropowego.

U niemowiat pici meskiej wnetrostwo z mikropenisem lub bez moze sugerowa¢ CHH. W takich przypadkach
profilowanie hormonalne w 4-8 tygodniu zycia moze posiuzy¢ do postawienia diagnozy na podstawie porownan
z ustalonymi zakresami referencyjnymi dla gonadotropin, steroidéw piciowych i inhibiny B.

Komentarz analitycznych: w dokumencie nie sformufowano sity zalecen ani poziomu jakosci dowodow.
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Organizacja, tytut

Tres¢ rekomendac;ji

konsensusowe dotyczace
wrodzonego
hipogonadyzmu
hipogonadotropowego —
patogeneza, diagnostyka
i leczenie

Metodyka: Dokument
zostat opracowany przez

migdzynarodowa grupg
ekspertéw oparciu o
przeglad dostegpnej
literatury naukowej oraz
konsens ekspercki.

Zrédta finansowania i
konflikt interesow: Nie

podano.

Zrédfo: opracowanie wiasne AOTMIT

4.6. Opinie ekspertéw klinicznych

Do dnia zakoniczenia prac nad niniejszym raportem analitycznym ofrzymano cztery opinie eksperckie w sprawie
zasadnosci zakwalifikowania wnioskowanego $wiadczenia do wykazu $wiadczen gwarantowanych w ramach
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, {.:

o

prof. dr. hab. Marka Ruchaty — konsultanta krajowego w dziedzinie endokrynologii (stanowisko otrzymano w dniu
18.03.2026 r.);

prof. dr hab. Barbary Doftegowskiej — konsultant krajowej w dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej (opinie
otrzymano w dniu 19.03.2026 r.);

e
N (opinie ofrzymano W dniu

17.03.2026 r.);

I (opinie otrzymaniu w dniu 02.03.2026 r.).

Podsumowanie stanowisk eksperckich:

o

wszyscy eksperci wskazali na zasadno$¢ finansowania ze $rodkéw publicznych oznaczenia inhibiny B jako
badania uzupetniajgcego w diagnostyce nieptodnosci meskiej oraz zaburzen czynnosci jader;

badanie znajduje zastosowanie w ocenie funkcji komérek Sertoliego oraz proceséw spermatogenezy, stanowiac
uzupelnienie dotychczas stosowanych metod diagnostycznych, takich jak badanie nasienia czy oznaczenia
hormonéw osi podwzgoérze-przysadka-gonady;

oznaczenie inhibiny B moze wspieraé¢ podejmowanie decyzji klinicznych, w tym dotyczacych dalszej diagnostyki,
monitorowania leczenia oraz kwalifikacji do procedur wspomaganego rozrodu;

wprowadzenie badania do wykazu $wiadczen gwarantowanych moze przyczyniaé sie do usprawnienia procesu
diagnostycznego oraz bardziej precyzyjnej oceny funkcji jader, co moze ogranicza¢ konieczno$¢ wykonywania
czesci dodatkowych badan;

jednoczesnie eksperci podkreslili, ze badanie nie powinno stanowi¢ testu pierwszego rzutu i powinno byé
stosowane w jasno okreslonych wskazaniach klinicznych, jako element diagnostyki uzupetniajacej;

konsultant krajowa w dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej zwrécita uwage na ryzyko nadmiernego stosowania
badania oraz konieczno$¢ jego wiasciwego umiejscowienia w algorytmie diagnostycznym;

zdaniem |GGG drozenie $wiadczenia wigze sie z potrzeba zapewnienia
odpowiednich warunkéw organizacyjnych, dostepnosci badan oraz wiasciwej interpretacji wynikéw w powiazaniu
Z innymi parametrami diagnostycznymi;
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o w opini [N oznaczenie inhibiny B moze skrocié tor
diagnostyczny oraz usprawni¢ monitorowanie terapii, przyczyniajgc si¢ do poprawy postepowania
w nieptodnosci meskie;;

o w odniesieniu do szacunkowej liczebnosci populacji docelowej, ktdra skorzystataby z wnioskowanego badania
na poziomie AOS stwierdzono rozbieznosci:

- w ocenie konsultanta krajowego w dziedzinie endokrynologii liczba pacjentéw w | roku po ewentualnym
wprowadzeniu $wiadczenia moze wynosi¢ ok. 500 osob, natomiast w 1l roku ok. 300;

- w opinii konsultant krajowej w dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej szacunkowa liczebnos¢ populacji
wyniostaby ok. 5 tys. pacjentéw w | roku oraz 6 tys. w Il roku;

- wediug [ liczba pacjentow wynositaby ok. 5 tys.

w i ll roku;

- natomiast wedtug _ w oparciu o dane szacunkowe w | roku

z badania mogtoby skorzysta¢ 10-18 tys. pacjentéw, a w kolejnym roku 15-22 tys. oséb.

Opinie ekspertéw klinicznych sg spdjne i wskazujg na zasadnos¢ finansowania oznaczenia inhibiny B jako badania
uzupetniajacego w diagnostyce nieptodnosci meskiej oraz zaburzen czynnosci jader. W ocenie ekspertow badanie moze
wspiera¢ ocene funkcji komoérek Sertoliego, uzupetniaé dotychczas stosowane metody diagnostyczne oraz wspierac
proces podejmowania decyzji klinicznych, w tym dotyczacych dalszej diagnostyki i leczenia, a takze przyczynia¢ sie
do usprawnienia przebiegu diagnostyki.

Jednoczesnie eksperci podkresli, ze badanie nie powinno by¢ stosowane jako test pierwszego rzutu i powinno byc¢
wykonywane wytgcznie w jasno okreslonych wskazaniach klinicznych, przy jednoczesnej wiasciwej interpretacji wynikow
w kontekscie pozostatych parametréw diagnostycznych. Zwrdcono réwniez uwage na aspekty organizacyjne zwigzane
z wdrozeniem $wiadczenia, w tym koniecznos¢ zapewnienia odpowiednich warunkéw jego realizacji oraz ryzyko
nadmiernego stosowania badania poza wskazaniami.

W odniesieniu do szacunkowej liczebnosci populacji docelowej, ktéra mogtaby skorzysta¢ z wnioskowanego $wiadczenia
na poziomie AOS, stwierdzono znaczace rozbieznosci pomiedzy opiniami ekspertdw, obejmujgce przedziat
od ok. 300 - 500 do 10-22 tys. pacjentéw w pierwszych latach realizacji Swiadczenia.

Szczegodtowa tres¢ opinii ekspertdw klinicznych zostata przedstawiona w zatgczniku nr 5 do niniejszego opracowania.

4.7. Alternatywne swiadczenia

Biorgc pod uwage opis $wiadczenia zawarty w Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej zatgczonej do przedmiotowego
Zlecenia, a takze zalecenia zawarte w aktualnych wytycznych praktyki klinicznej oraz opinie eksperckie, mozna wskazaé,
ze w diagnostyce zaburzenh ptodnosci meskiej oraz ocenie funkcji jgder stosowane sg takze inne badania laboratoryjne
i diagnostyczne, w tym w szczegdlnosci:

o badanie nasienia (seminogram) — umozliwia ocene parametrow jakosciowych i ilosciowych plemnikow, w tym
ich liczby, ruchliwosci oraz morfologii, i stanowi podstawowy element diagnostyki nieptodnosci meskiej;

o oznaczenie stezenia hormonu folikulotropowego (FSH) w surowicy krwi — wykorzystywane w ocenie czynnosci
gonad, w szczegdlnosci w kontekscie regulacji procesu spermatogenezy poprzez wptyw na komorki Sertolego
w jagdrach;

o oznaczenie stezenia testosteronu w surowicy krwi — stosowane w ocenie funkcji hormonalnej jgder oraz
w diagnostyce zaburzen osi podwzgoérze—przysadka—gonady, w tym w diagnostyce hipogonadyzmu.

Ww. badania znajdujg sie w wykazanie swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;.

Dodatkowo badanie nasienia jest wykonywane w ramach Programu Polityki Zdrowotnej ,Leczenie nieptodnosci
obejmujgce procedury medycznie wspomaganej prokreaciji, w tym zaptodnienie pozaustrojowe prowadzone w osrodku
medycznie wspomaganej prokreacji, na lata 2024-2028", wydanego na podstawie art. 48a ust. 16a ustawy
o Swiadczeniach.
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4.8. Obowigzujgce warunki realizacji 1 zasady finansowania
sSwiadczen zwigzanych z diagnostyka zaburzen czynnosci jader

Na podstawie analizy aktualnie obowigzujacych regulacji formalno-prawnych stwierdzono, ze oznaczenie stezenia
inhibiny B nie jest ujete w koszyku $wiadczen finansowanych ze $rodkéw publicznych. Zgodnie z obowigzujaca wersjg
stownika procedur medycznych ICD-9 PL (wersja 5.82), prowadzonego przez Narodowy Fundusz Zdrowia, nie wystepuje
réwniez procedura odpowiadajaca oznaczeniu inhibiny B w ramach badan laboratoryjnych.

W diagnostyce nieptodno$ci mezczyzn finansowane sa badania diagnostyczne okreslone w zatgczniku
nr 2 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. z 2016 poz. 357, z pézn. zm.)?, w czesci E — Chemia kliniczna. Wsrod
$wiadczen gwarantowanych znajduja sie w szczegolnosci:

o oznaczenie stezenia hormonu folikulotropowego (FSH) — kod L65;
o oznaczenie stezenia testosteronu catkowitego — kod O41.

Swiadczenia te moga by¢ realizowane przez medyczne laboratoria diagnostyczne wpisane do ewidencji Krajowej Rady
Diagnostéw Laboratoryjnych, dysponujace odpowiednim wyposazeniem aparaturowym oraz personelem o wymaganych
kwalifikacjach, zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa.

Zakres diagnostyki nieptodnosci mezczyzn obejmuje rowniez $wiadczenia wymienione w zataczniku nr 2 do ww.
rozporzadzenia, obejmujgcym cze$é IX — Inne $wiadczenia diagnostyczne oraz czes¢ L — Badania materiatu
biologicznego, w tym:

o badanie nasienia (seminogram) — (ICD-9: 91.37);
o badanie mikroskopowe materiatu biologicznego — preparat bezposredni (ICD-9: 91.891).

Badanie nasienia (seminogram) zostato wprowadzone do koszyka $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej na mocy rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 19 pazdziernika 2023 r. zmieniajgcego
rozporzadzenie w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. z 2023 r.
poz. 2294)* i obowigzuje od dnia 8 listopada 2023 r.

Dla tego $wiadczenia okreslono szczegélne warunki realizacji, przedstawione w ponizszej tabeli.

Tabela 2. Warunki realizacji badanie nasienia (seminogramu)

Kod Nazwa Swiadczenia Warunki realizacji Swiadczenia
ICD-9 gwarantowanego 1
91.37 Badanie nasienia (seminogram) 1. Poradnia specjalistyczna o profilu: urologia lub endokrynologia, lub leczenia

nieptodnosci, lub planowania rodziny i rozrodczosci lub medyczne laboratorium
diagnostyczne wpisane do ewidencji Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych.

2. Pozostale wymagania: wyposazenie aparaturowe odpowiednie do wykonywanej
procedury

3. Kiryteria kwalifikacji: badanie wykonuje sie u petnoletnich mezczyzn:
1) ktorzy przez co najmniej 12 miesiecy bezskutecznie starali sie ze swojg partnerkg
o cigze w sytuacji, gdy partnerka ma ponizej 35 lat, lub

2) ktorzy przez co najmniej 6 miesiecy bezskutecznie starali sie ze swojg partnerkg
0 cigze w sytuacji, gdy partnerka ma co najmniej 35 lat, lub

3) zrozpoznaniem wediug klasyfikacji ICD-10: "N46 NieptodnoS¢ meska",
4) lub ktorych partnerka zostata zakwalifikowana do inseminacji domacicznej.

Zrédfo: zatacznik nr 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczer gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej (Dz.U. z 2016 poz. 357, z p6Zn. zm.)

Badania wykonywane w diagnostyce nieptodnosci mezczyzn — w tym oznaczenie stezenia hormonu folikulotropowego
(FSH), testosteronu catkowitego, badanie nasienia oraz badanie mikroskopowe materiatu biologicznego — s3
finansowane ze $rodkéw publicznych w ramach produktéw rozliczeniowych: ,$wiadczenie specjalistyczne”, ,$wiadczenie
pierwszorazowe” oraz ,$wiadczenie kontrolne pohospitalizacyjne”, zgodnie z zarzadzeniem nr 132/2024/DSOZ Prezesa

3 https/fisap_ sejm.qgov.pl/isap nsf/DocDetails xsp?id=WDU20160000357 [dostep: 23.03.2026]
* https //isap sejm. qov.plisap.nsf/DocDetails xsp?id=WDU20230002294 [dostep: 23.03.2026]
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Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 31 grudnia 2024 r. w sprawie warunkéw zawierania i realizacji uméw o udzielanie
$wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju ambulatoryjna opieka specjalistyczna (z pézn. zm.)°.

Katalog ambulatoryjnych grup $wiadczen specjalistycznych (zatacznik nr 5a do ww. zarzadzenia) okresla produkty
rozliczeniowe, w ramach ktérych mozliwe jest sprawozdawanie $wiadczen obejmujgcych wykonanie badan
laboratoryjnych i innych procedur diagnostycznych. Produkty te nie definiujg szczegétowo poszczegélnych badan, lecz
okreslajg zestawy procedur wymagane do zakwalifikowania $wiadczenia do konkretnej grupy.

Szczegdlowy wykaz procedur, ktére moga byé¢ sprawozdawane w ramach produktéw rozliczeniowych, przedstawiono
w charakterystykach ambulatoryjnych grup $wiadczen specjalistycznych (zatacznik nr 7 do zarzadzenia). Zgodnie
z klasyfikacjg ww. badania zostaty ujety w listach W1, W2 oraz W16:

o oznaczenie stezenia FSH i testosteronu — lista W1 Lista podstawowa;
o badanie nasienia (seminogram) — lista W2 Badania dodatkowe - grupa 1;

o badanie mikroskopowe materiatu biologicznego — preparat bezposredni — W16 Badania dodatkowe - grupa 15.

Tabela 3. Katalog ambulatoryjnych grup swiadczen specjalistycznych, w ramach ktérych sprawozdawane sg procedury
z listy W1, W2i W16

Kod e Ambulatoryjna grupa swiadczen specjalistycznych / pakietu swiadczen / Wartos¢
grupy p dedykowanego pakietu swiadczen punktowa™
W12 5.30.00.0000012 W12 Swiadczenie specjalistyczne 2-go typu

konieczne wykazanie co najmniej 3 procedur z listy W1 lub co najmniej 1 procedury 75
z listy W2

W13 5.30.00.0000013 W13 Swiadczenie specjalistyczne 3-go typu

konieczne wykazanie co najmniej 2 procedur z listy W2 lub co najmniej co najmniej
1 procedury z listy W2 oraz co najmniej 1 procedury z listy W8 (...) lub co najmniej 133
1 procedury z listy W2 oraz co najmniej 1 procedury z listy W16 lub co najmniej 3
procedur z listy W1 oraz co najmniej 1 procedury z listy W2

W15 5.30.00.0000015 W15 Swiadczenie specjalistyczne 5-go typu

konieczne wykazanie co najmniej 1 procedury z listy W16

w41 5.30.00.0000041 W41 Swiadczenie pierwszorazowe 2-go typu

konieczne wykazanie co najmniej 3 procedur z listy W1 lub co najmniej jednej 100
procedury z listy W2

w42 5.30.00.0000042 W42 Swiadczenie pierwszorazowe 3-go typu
konieczne wykazanie co najmniej 3 procedur z listy W1 oraz co najmniej jednej 157
procedury z listy W2 konieczne wykazanie co najmniej 2 procedur z listy W2 lub co
najmniej 1 procedury z listy W2 oraz co najmniej 1 procedury z listy W8

w43 5.30.00.0000043 W43 Swiadczenie pierwszorazowe 4-go typu

konieczne wykazanie co najmniej 3 procedur z listy W1 oraz co najmniej jednej 195
procedury z listy W3

W62 5.30.00.0000062 W62 Swiadczenie kontrolne pohospitalizacyjne 2-go typu
konieczne wykazanie co najmniej 3 procedur z listy W1 lub co najmniej jednej 75
procedury z listy W2

W63 5.30.00.0000063 W63 Swiadczenie kontrolne pohospitalizacyjne 3-go typu

konieczne wykazanie co najmniej 2 procedur z listy W2 lub co najmniej 1 procedury
z listy W2 oraz co najmniej 1 procedury z listy W8 lub co najmniej 1 procedury 133
z listy W2 oraz co najmniej 1 procedury z listy W16 lub co najmniej 3 procedur
z listy W1 oraz co najmniej 1 procedury z listy W2

W64 5.30.00.0000064 W64 Swiadczenie kontrolne pohospitalizacyjne 4-go typu

konieczne wykazanie co najmniej 3 procedur z listy W1 oraz co najmniej 1 172
procedury z listy W3

W65 5.30.00.0000065 W65 Swiadczenie kontrolne pohospitalizacyjne 5-go typu

konieczne wykazanie co najmniej 1 procedury z listy W16 %6
PPW2 | 5.34.00.0000012 PPW2 Swiadczenie pielegniarki lub poloznej 2
konieczne wykazanie co najmniej 3 procedur z listy W1 lub o najmniej 1 procedury 30

z listy W2
* Wartosc obejmuje zryczaftowany koszt wszystkich procedur objetych poszczegolnym produktem rozliczeniowym.

3 https://baw.nfz.qov.pl/NEZ/document/43724/ [dostep: 23.03.2026]
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Zrédfo: opracowanie wlasne na postawie zarzadzenia nr 132/2024/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 31 grudnia 2024 r.
w sprawie okreslenia warunkow zawierania i realizacji umow o udzielanie Swiadczern opieki zdrowotnej w rodzaju ambulatoryjna opieka specjalistyczna

4.9. Aktualny stan realizacji Swiadczen finansowanych ze srodkow
publicznych

Metodyka analizy danych

Analize aktualnego stanu realizacji oraz finansowania przeprowadzono na podstawie danych sprawozdawczych
Narodowego Funduszu Zdrowia za lata 2021-2024. W analizie uwzgledniono pacjentéw z rozpoznaniami wediug
klasyfikacji ICD-10: E29.8 Inne zaburzenia czynnosci jader oraz N46 Nieptodnos¢ meska w ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej (AOS) oraz leczenia szpitalnego (LSZ). Nastepnie wytoniono pacjentéw, ktérym wykonano nastepujace
badania diagnostyczne:

oznaczenie testosteronu — kod O41;

badanie mikroskopowe materiatu biologicznego — preparat bezposredni (kod ICD-9: 91.891);

oznaczenie hormonu folikulotropowego (FSH) — kod L65;

badanie nasienia (seminogram) — ICD-9: 91.37.

o O O O

Dane obejmujg unikalng liczbe pacjentow w skali roku, &zn. kazda osoba zostata ujeta jednokrotnie, niezaleznie od liczby
zrealizowanych $wiadczen.

Wyniki analiz
taczna liczba pacjentéw z rozpoznaniami N46 i E29.8 w latach 2021-2024 wykazuje ogélny trend wzrostowy. Pomimo

przejsciowego spadku w latach 2021-2022 oraz stabilizacji w 2023 roku, liczba pacjentéw w 2024 r. wyniosta 2 556,
przewyzszajac poziom z roku bazowego 2021 (2 215).

Dominujgcym rozpoznaniem pozostato N46, ktore stanowito ok. 86-91% wszystkich przypadkéw w poszczegéinych
latach, podczas gdy udziat E29.8 wynosit ok. 9-14%, z tendencjg stopniowego wzrostu.

Tabela 4. Liczba pacjentow z rozpoznaniami N46 Nieptodno$¢ meska oraz E29.8 Inne zaburzenia czynnosci jader w AOS
i LSZ w latach 2021-2024

X Liczba pacjentow™ w latach
ICD-10 (kod i nazwa)
2021 2022 2023 2024
N46 Nieptodno$¢ meska 201 1876 1823 2203
E29.8 Inne zaburzenia czynnosci jader 204 221 277 357
Ogoélem 2215 2094 2099 2 556

* Unikalna liczba pacjentow
Zrédfo: opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ

Odsetek pacjentdw, u ktérych wykonano co najmniej jedno z analizowanych badan diagnostycznych, wynosit 50-64%
i wykazywat tendencje wzrostowa —z 1 111 pacjentéw w 2021 r. do 1 613 w 2024 r. (+45%). Réwnolegle wzrosta faczna
liczba realizowanych swiadczen (krotnosci) z 2 509 w 2021 r. do 3 909 w 2024 r. (+56%). Najwiekszy wzrost dotyczyt
oznaczen testosteronu. Liczba pacjentdw, u ktdrych wykonano to badanie, wzrosta z 544 w 2021 r. do 945 w 2024 r.
(+74%), a liczba wykonanych badan— z 874 do 1 554 (+78%). W przypadku oznaczen FSH réwniez odnotowano trend
wzrostowy — liczba pacjentéw zwiekszyta sie z 373 do 554 (+49%), a liczba $wiadczen z 535 do 799 (+49%). Z kolei dla
badan mikroskopowych materiatu biologicznego zaobserwowano spadek — liczba pacjentéw zmniejszyta sie
z 683 w2021 r. do 582 w 2024 r. (-<15%), a liczba $wiadczen z 1 100 do 955 (—13%). Seminogram wykonano u 456
pacjentdw w pierwszym roku jego obowigzywania (2024 r.). W analizowanych latach Srednia krotno$¢ badan
przypadajaca na jednego pacjenta objetego diagnostykg wyniosta ok. 2 badania.

Dane w tabeli przedstawiajg liczbe pacjentdw i strukture wykonania badan diagnostycznych w latach 2021-2024.
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Tabela 5. Liczba pacjentow i liczba zrealizowanych swiadczen (krotnosci) z wybranymi badaniami diagnostycznymi

w AOS i LSZ w latach 2021-2024

X Liczba pacjentow™ w latach Suma krotnosci w latach
ICD-9 (kod i nazwa)
2021 2022 2023 2024 2021 2022 2023 2024

041 testosteron 544 700 834 945 874 1423 1509 1554
91.891 badanie mikroskopowe materiatu biologicznego 683 764 747 582 1100 1269 1260 955
— preparat bezposredni

L65 hormon folikulotropowy (FSH) 373 437 469 554 535 881 748 799
91.37 badanie nasienia (seminogram) 456 601
Ogoétem 1111 1245 1341 1613 2509 3573 3517 3909

* Unikalna liczba pacjentow

Zrédfo: opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ

Whioski:

o Liczba pacjentéw z rozpoznaniami kodéw ICD-10: N46 Nieptodnosé meska i E29.8 Inne zaburzenia czynnosci
jader zwiekszyta sie w analizowanym okresie i w 2024 r. byta wyzsza niz w roku 2021.

o W kazdym z analizowanych lat dominujgacym rozpoznaniem pozostawata nieptodnosé meska, natomiast udziat
pacjentéw z rozpoznaniem innych zaburzen czynnosci jader stopniowo wzrastat.

o Badania diagnostyczne wykonano u ok. 50-64% pacjentow rocznie. W latach 2021-2024 obserwowano wzrost
liczby pacjentéw poddanych diagnostyce oraz liczby wykonanych badan, szczegdlnie w zakresie oznaczen
testosteronu i FSH. Liczba badar mikroskopowych zmniejszyta sie w 2024 r., jednocze$nie byt to pierwszy roku
obowigzywania badania nasienia (seminogramu).

o Srednia liczba badar przypadajaca na jednego pacjenta objetego diagnostyka wyniosta ok. 2 badania.
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5. Analiza skutecznosci i bezpieczenstwa

5.1. Metodyka przegladu systematycznego

W celu odnalezienia najnowszych opracowan oceniajacych skutecznos¢ i bezpieczenstwo przeprowadzania procedury
oznaczenie stezenia inhibiny B w surowicy krwi w warunkach laboratoryjnych, w dnia 26.01.2026 r. przeprowadzono
wyszukiwanie systematyczne w nastepujgcych bazach medycznych: PubMed, Embase oraz Cochrane Library. Uzyte
strategie wyszukiwania oraz diagramy selekcji badan zostaly przedstawione w rozdziale Zafgczniki. Proces selekcji
publikacji zostat przeprowadzony niezaleznie przez dwéch analitykéw, a wszelkie rozbieznosci byly rozstrzygane drogg
konsensusu, zgodnie z obowigzujacymi standardami metodologicznymi. Przeglad systematyczny zostat przeprowadzony
Z uzyciem aplikacji Catchii®.

W tabeli ponizej przedstawiono kryteria wigczenia publikacji do niniejszego opracowania.

Tabela 6. Kryteria selekcji badan
Kategoria Kryteria wigczenia Kryteria wykluczenia
Populacja Mezczyzni wieku dorostego z rozpoznaniami: Pacjenci z innymi rozpoznaniami.

o Nieptodnos¢ meska (ICD-10: N46)
o Inne zaburzenia czynnosci jader (ICD-10: E29.8)

Interwencja Badanie oznaczenia stezenia inhibiny B w surowicy krwi. Inne niz okreslone w kryterium wigczenia

Komparator | Nie ograniczono. Inne niz okreslone w kryterium wigczenia

Punkty Punkty korncowe dot. skutecznoSci i bezpieczensiwa | Inne niz okreslone w kryterium wiaczenia

koncowe stosowania interwencji w analizowanej populacji pacjentow.

Rodzaj Badania obserwacyjne komparatywne. Nie wiaczano publikacji dostepnych wylacznie w postaci
badan Gdyby nie odnaleziono badan  komparatywnych | abstrakiow konferencyjnych.

z wnioskowaniem o skutecznosci i bezpieczenstwie, do analizy
zostalyby wigczone badania obserwacyjne bez grupy
kontrolnej. Gdyby nie odnaleziono badan obserwacyjnych
do analizy zostalyby wigczone inne badania.

Wiaczono publikacje pelnotekstowe dostepne w jezyku
polskim lub angielskim.

Zrédfo: opracowanie wiasne AOTMIT

5.2. Wyniki przegladu systematycznego

W wyniku przeprowadzonego przegladu systematycznego do analizy ostatecznie wigczono trzy publikacje spetniajace
wczesniej okreslone kryteria wigczenia:
o przeglad systematyczny z metaanalizg Toulis 2010, ktory miat na celu oszacowanie wartosci predykcyjnej
inhibiny B i hormonu AMH jako markeréw spermatogenezy u mezczyzn z nieobstrukcyjng azoospermia oraz
o badanie obserwacyjne Kong 2021, w ktérym oceniano wartos¢ kliniczng inhibiny B w surowicy krwi, samodzielnie
lub w potaczeniu z innymi wskaznikami hormonalnymi u mezczyzn z obnizong ptodnoscia,
o badanie obserwacyjne Wang 2019, ktére miato na celu okreslenie wiarygodnego zakresu referencyjnego inhibiny
B wsrdéd mezczyzn z normozoospermig w Chinach oraz ocena doktadnosci diagnostycznej stezenia inhibiny B
w surowicy jako uzupelniajgcego czynnika predykcyjnego skutecznego pobrania plemnikéw u pacjentéw
Z azoospermia.

Szczegoétowa charakterystyka publikacji znajduje sie w rozdziale Zataczniki.
Wyniki przedstawione w przegladzie systematycznym

Aby zsyntetyzowaé dowody z podobnych warunkéw klinicznych i zapewni¢ wiarygodng interpretacje, do metaanalizy
uwzgledniono wytacznie dane dotyczace pacjentéw z NOA pochodzace z badan, w ktérych przeprowadzono TESE (von

¢ Halman A. et.al., Catchii: Empowering literature review screening in healthcare, Research Synthesis Methods, Volume15, Issue 1, January
2024, Pages 157-165
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Eckardstein 1999, Ballesca 2000, Brugo-Brugo-Olmedo 2001, Vernaeve 2002, Bailly 2003, Nagata 2005, Ziaee 2006,
Duvilla 2008, Mitchell 2010). W przypadku badan, ktére zostaly wykluczone z metaanalizy, cztery z nich sugerowaty,
ze inhibina B w surowicy moze by¢ uzytecznym markerem obecnosci plemnikéw, gtéwnie w potaczeniu z innymi
markerami, takimi jak FSH (Pierik 1998, Bohring 2002, Yalti 2002, Tsujimura 2004). Z drugiej strony, dziewieé publikacji
donosito o niezadowalajgcej skutecznosci diagnostycznej Inh-B w surowicy, po ocenie jej za pomoca modeli regresiji,
analizy ROC lub bezposredniego poréwnania jej pozioméw miedzy grupami, w ktérych pobranie nasienia zakonczyto sie
sukcesem, a grupami, w ktoérych zakonczylo sie niepowodzeniem. W dwéch badaniach dotyczacych pacjentéow
z azoospermia obturacyjng (Ramos 2004, Smit 2007) oraz w trzech badaniach dotyczacych pacjentéw z zespotem
Klinefeltera (Westlander 2003, Koga 2007, Ferhi 2009) stezenie Inh-B w surowicy nie pozwalato przewidzie¢ pobrania
nasienia.

Z analizy ww. przegladu systematycznego wynika, iz czuto$¢ przewidywania obecnoéci plemnikéw za pomocg inhibiny B
wynosi 0,65 (95% CI: 0,56 -0,74); 12=74,49 (57,62-91,37) a swoistos¢ — 0,83 (95% CI: 0,64-0,93); 12=92,83 (89,48—
96,18). Pole pod krzywa ROC w przewidywaniu obecnosci plemnikéw za pomoca inhibiny B wyniosto 0,73 (95% CI:
0,69-0,77). Dodatkowo, w omawianym przegladzie systematycznym z metaanalizg poréwnano czutos$¢, swoistosé oraz
pole pod krzywg ROC przewidywania obecnosci plemnikéw w tych samych warunkach za pomocg inhibiny B a FSH.
Czutos¢ dla FSH wyniosta 0,71 (95%CI: 0,48-0,87), a dla inhibiny B — 0,65 (95%CI: 0,55-0,75). Swoistos¢ w przypadku
badania FSH miata wartos¢ 0,62 (95%Cl: 0,48-0,75), a w przypadku inhibiny B — 0,85 (95%ClI: 0,64-0,95). Wartos¢ pod
krzywa ROC w przewidywaniu obecnosci plemnikéw za pomoca FSH wyniosto 0,70 (95%Cl: 0,66-0,74), a za pomoca
inhibiny B — 0,74 (95%ClI: 0,70-0,78).

W ponizszej tabeli znajdujg sie szczegdtowe wyniki pochodzace z metaanalizy przedstawionej w omawianej publikaciji.

Tabela 7. Wyniki w zakresie oznaczania stezenia inhibiny B w surowicy u pacjentéw z nieobstrukcyjng azoospermia

przedstawione w przegladzie systematycznym z metaanalizg Toulis 2010

Punkt koricowy | Wyniki
Wyniki dotyczace czutosci i swoistosci inhibiny B

CzuloS¢ przewidywania obecnosci plemnikow za | 0,65 (95% CI: 0,56 —0,74); 1>=74,49 (57,62-91,37)
pomoca inhibiny B

Studyld : SENSITIVITY (95% CI)
|
|
[
|
Mitchel’2010 o{ 0.60 [0.47 - 0.72)
|
Vemaeve/2002 | —w— | 0.45 [0.34 - 0.55]
|
Duvilla/2008 —dl— 0.64 [0.31 - 0.89)
|
Bailly/2003 —i— 0.65 [0.44 - 0.83)
|
Nagata/2005 —t— 0.71 [0.44 - 0.90]
|
Ziaee/2006 —— 0.72 [0.47 - 0.90)
|
|
Ballesca/2000 4——=— | 0.90[0.55 - 1.00]
|
|
Brugo-Olmedo/2001 —-— 0.67 [0.47 - 0.83)
|
|
Eckardstein/1999 —-— 0.73[0.54 - 0.87)
|
|
|
|
COMBINED <> 0.65[0.56 - 0.74]
|
: Q=31.36, df = 8.00,p = 0.00
|
: 12 = 74.49 [57.62 - 91.37)
] ]
0.3 1.0
SENSITIVITY
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Punkt koricowy

Wyniki

Rycina 1. Czuto$¢ inhibiny B w surowicy w przewidywaniu obecnosci plemnikéw u pacjentow

Z nieobstrukcyjng azoospermia

SwoistoS¢ przewidywania obecnosci plemnikéw za
pomoca inhibiny B

0,83 (95% CI: 0,64-0,93); I’=92,83 (89,48-96,18)

SPECIFICITY (95% CI)

0.78 (0.68 - 0.87)
0.63[0.53 - 0.73)
0.80 [0.52 - 0.96)
0.67 [0.52 - 0.80)
0.96 (0.85 - 0.99)
0.96 [0.87 - 0.99)
1.00 [0.59 - 1.00]
0.90 (0.77 - 0.97)

0.20 [0.08 - 0.39)

0.83(0.64 - 0.93]
Q=11157,df =8.00, p = 0.00

12 = 92.83 [89.48 - 96.18]

Studyld }
l
|
|
Mitchell’2010 #
|
Vemaeve/2002 . :
|

Duvilla/2008 —d—l
|
Bailly/2003 —l—:
|

Nagata/2005 :—-
|

Ziaee/2006 : .
|

Ballesca/2000 ——8

|
|

Brugo-Olmedo/2001 r.
|
|
Eckardstein/1999 | —e— |
|
|
I

COMBINED <P

|
|
|
|
|
1

T T

0.1 1.0

SPECIFICITY

Rycina 2. Swoisto$¢ inhibiny B w surowicy w przewidywaniu obecnosci plemnikow u pacjentow

Z nieobstrukcyjng azoospermia

Przewidywanie obecnosci plemnikow za pomoca inhibiny
B —wartos¢ pod krzywa ROC (sSROC-AUC)

0,73 (95% CI: 0,69-0,77)
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Punkt koncowy Wyniki

SROC with Confidence Contour

&
>
% 05+
C
®

Q© Observed Data

T
05
Specificity

Rycina 3. Podsumowanie krizywej ROC z 95% Cl inhibiny B w surowicy do przewidywania
obecnosci plemnikow u pacjentow z azoospermig nieobturacyjng

t aczny diagnostyczny iloraz szans (ang. diagnostic odds
ratio, DOR)

9 (95% CI: 3-30)

t aczny dodatni wspotczynnik prawdopodobienstwa (ang.
positive likelihood ratio)

3,8 (95% Cl: 1,6-9,4)

taczny ujemny wspdlczynnik prawdopodobienstwa
(negative likelihood ratio)

0,42 (95% CI: 0,30-0,6)

Wyniki dotyczace porownania

skutecznosci diagnostycznej pomiedzy inhibing B a FSH

Czutos¢ przewidywania obecnosci plemnikow za
pomoca FSH

0,71 (95%Cl: 0,48-0,87)

Swoistos¢ przewidywania obecnosci plemnikéw za
pomoca FSH

0,62 (95%Cl: 0,48-0,75)

t aczny dodatni wspdlczynnik prawdopodobienstwa (ang.
positive likelihood ratio) — FSH

1,9 (95%CI: 1,2-31)

taczny ujemny wspotczynnik prawdopodobienstwa (ang.
negative likelihood ratio) — FSH

0,46 (95%Cl: 0,22—1,00)

taczny diagnostyczny iloraz szans (ang. diagnostic odds
ratio, DOR) — FSH

4 (95%Cl: 1-14)

Przewidywanie obecnosci plemnikéw za pomocg FSH —
wartos¢ pod krzywg ROC (sROC-AUC)

0,70 (95%Cl: 0,66-0,74)

Czuto$¢ przewidywania obecnosci plemnikow za
pomoca inhibiny B

0,65 (95%Cl: 0,55-0,75)

SwoistoS¢ przewidywania obecnosci plemnikow za
pomoca inhibiny B

0,85 (95%Cl: 0,64-0,95)

t aczny dodatni wspdlczynnik prawdopodobiernstwa (ang.
positive likelihood ratio) — inhibina B

43 (95%Cl: 1,5-12,3)

taczny ujlemny wspotczynnik prawdopodobienstwa (ang.
negative likelihood ratio) — inhibina B

0,41 (95%CI: 0,28-0,60)

taczny diagnostyczny iloraz szans (ang. diagnostic odds
ratio, DOR) — inhibina B

11 (95%Cl: 342)

Przewidywanie obecnosci plemnikéw za pomoca inhibiny
B —warto$¢ pod krzywa ROC (sSROC-AUC)

0,74 (95%Cl: 0,70-0,78)
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Zrédfo: opracowanie wiasne AOTMIT

Wedtug autoréw badania, stezenie Inh-B w surowicy nie moze stuzyé jako samodzielny marker przetrwatej
spermatogenezy u mezczyzn z NOA. Lepsze przewidywania mozna uzyska¢ dzieki modelowi wieloczynnikowemu, ktéry
obejmie nie tylko wszystkie ustalone parametry, ale takze inne hormony jader, ktére obecnie nie sg objete rutynowymi
badaniami mezczyzn z obnizong ptodnoscia. Pomimo podobnej ogéinej skutecznosci diagnostycznej obu hormonéw,
Inhibina B moze byé skuteczniejsza w prawidtowej identyfikacji mezczyzn z NOA i bez spermatogenezy (wyzsza
swoisto$é), podczas gdy FSH jest lepszy w prawidiowej identyfikacji mezczyzn z NOA i ogniskami spermatogenezy
(wyzsza czutosg).

Wyniki przedstawione w badaniach obserwacyjnych

W celu okreslenia wartosci diagnostycznej stezenia inhibiny B w surowicy, stosowanej samodzielnie lub w potaczeniu
z innymi wskaznikami hormonalnymi u mezczyzn z zaburzeniami ptodnosci przeprowadzono badanie przedstawione
w publikacji Kong 2021. Wyniki ww. publikacji wskazuja, iz warto$¢ graniczna inhibiny B pomiedzy normospermig
a idiopatyczng oligozoospermia wynosi 97,1 pg/ml, czutosé w diagnostyce réznicowej — 79,2%, a swoisto$¢ — 72,7%.
Godrna granica stezenia inhibiny B w diagnostyce réznicowej pomiedzy idiopatyczng umiarkowang oligozoospermia
a idiopatyczna ciezka oligozoospermia wynosi 58,25 pg/ml, natomiast czutos¢ — 87%, a swoisto$¢ 47,2%. Pole pod
krzywa ROC (AUC) w diagnostyce idiopatycznej oligozoospermii (I0) wynosito 0,802 (95% CI: 0,739-0,865),
w diagnostyce ISO — 0,685 (95%Cl: 0,581-0,790), a w diagnostyce NOA — 0,941 (95% CI: 0,916-0,966).

W publikacji Wang 2019 okreslono wiarygodny zakresu referencyjnego inhibiny B wéréd mezczyzn z normozoospermig
w Chinach oraz oceniono doktadnos¢ diagnostyczng stezenia inhibiny B w surowicy jako uzupelniajacego czynnika
predykcyjnego skutecznego pobrania plemnikéw u pacjentéw z azoospermia. Wyniki w omawianej publikacji wskazuja,
iz czutos¢ inhibiny B do przewidywania wyniku pobrania plemnikéw jader/najgdrza wynosi 59,14%, swoisto$¢ — 92%,
a pole pod krzywg ROC —0,801. W przypadku poréwnania skutecznosci diagnostycznej inhibiny B a FSH czuto$¢ wynosi
56,99%, swoistos¢ — 96%, a pole pod krzywg ROC —-0,814.

Szczegébtowe wyniki znajduja sie w tabeli ponize;.

Tabela 8. Wyniki pochodzace z badan obserwacyjnych

Punkt koncowy Publikacja Wyniki
Warto$¢ graniczna inhibiny B pomigedzy | Kong 2021 97,1 pg/ml
nomospermia  (NOR) a idiopatyczng
oligozoospermig (w tym IMO 1 ISO)
CzuloS¢ inhibiny B w diagnostyce r6znicowej | Kong 2021 79,2%
NOR a IMO/ISO
Swoistos¢ inhibiny B w diagnostyce réznicowej | Kong 2021 72,7%
NOR a IMO/ISO
Warto$¢ graniczna inhibiny B pomigedzy | Kong 2021 58,25 pg/ml
idiopatyczng umiarkowang oligozoospermig
(IMO) a idiopatyczng ciezka oligozoospemig
(ISO)
Czulos¢ inhibiny B w diagnostyce roznicowej | Kong 2021 87%
IMO aISO
Swoistos¢ inhibiny B w diagnostyce réznicowej | Kong 2021 47 2%
IMO aISO
PPV w diagnostyce cigzkiej oligozoospermii | Kong 2021 80,65%
(ISO)
NPV w diagnostyce cigzkiej oligozoospermii | Kong 2021 58,82%
(ISO)
WartoS¢ graniczna inhibiny B pomiedzy | Kong 2021 45,90 pg/ml
obturacyjng azoospermig (OA) a nieobturacyjng
azoospermig (NOA)
Czulos¢ inhibiny B w diagnostyce réznicowej OA | Kong 2021 0,926
aNOA
Swoistos¢ inhibiny B w diagnostyce roznicowej | Kong 2021 0,883
OA aNOA
AUC w diagnostyce idiopatycznej | Kong 2021 0,802 (95% CI: 0,739-0,865)
oligozoospemii (10)
AUC w diagnostyce ISO Kong 2021 0,685 (95%Cl: 0,581-0,790)
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Punkt koncowy Publikacja Wyniki
AUC w diagnostyce NOA Kong 2021 0,941 (95% CI: 0,916-0,966)
Wartos¢ progowa inhibiny B do przewidywania | Wang 2019 77,72 pg/mL
wyniku pobrania plemnikow jader/najadrza
Czulos¢ inhibiny B do przewidywania wyniku | Wang 2019 59,14%
pobrania plemnikow jader/najadrza
Swoistos¢ inhibiny B do przewidywania wyniku | Wang 2019 92%
pobrania plemnikow jader/najadrza
AUC w przewidywaniu wyniku pobrania | Wang 2019 0,801
plemnikéw jader/najadrza

Wyniki dotyczace porownania skutecznosci diagnostycznej pomiedzy inhibing B a FSH

Czuto$¢ inhibiny B w pordwnaniu do FSH w | Wang 2019 56,99%
przewidywaniu wyniku pobrania plemnikow
Swoistos¢ inhibiny B w poréwnaniu do FSH w | Wang 2019 96%

przewidywaniu wyniku pobrania plemnikow

AUC w przewidywaniu wyniku pobrania | Wang 2019 0,814
plemnikéw za pomocg inhibiny B w poréwnaniu
do FSH

Legenda: NOR — normospermia (ang. normospermia); IMO—fagodna do umiarkowanej oligozoospermia (ang. mild-to-moderate oligozoospermia);
ISO — ciezka oligozoospermia (ang. severe oligozoospermia); NOA — nieobturacyjna azoospermia (ang. non- obstructive azoospermia); OA —
azoospermia obturacyjna (ang. obstructive azoospermia); 10 — idiopatyczna oligozoospenmia (ang. idiopathic oligozoospermia)

Zrédfo: opracowanie wiasne AOTMIT

Wedlug autorédw badania Kong 2021, inhibina B jest obiecujgcym biomarkerem stuzacym do oceny stanu
spermatogenezy w jadrach, ktéry moze byé dobrym biomarkerem dla lekarzy klinicznych do rozrézniania pacjentéw
z nieobstrukcyjng azoospermig od pacjentéw z obstrukcyjng azoospermia. W przypadku pacjentéw z azoospermia
i prawidtowym poziomem inhibiny B do rozréznienia réznych stanéw spermatogenezy moze byé konieczne zastosowanie
dodatkowych biomarkeréw, takich jak AMH, FSH i objetos¢ jader.

Autorzy badania Wang 2019 wskazali, iz ani stezenie inhibiny B w surowicy, ani stezenie FSH, ani ich stosunek nie sg
wystarczajgce, aby mezczyzni mogli podjaé decyzje, czy poddaé sie badaniu PESA/TESE w celu okre$lenia
prawidtowosci spermatogenezy.

5.3. Wyniki przegladu niesystematycznego

Dodatkowo, w ramach wyszukiwania niesystematycznego, odnaleziono 2 badania obserwacyjne:

o Deng 2023, w ktérym celem byto poszukiwanie klinicznie wiarygodnych markeréw hormonéw rozrodczych
w surowicy, pozwalajgcych przewidzie¢ wynik pobrania plemnikéw u mezczyzn z idiopatycznym NOA
poddawanych mikro-TESE;

o Zhu 2019, w ktérym okreslono doktadnosci diagnostycznej stezenia inhibiny B w surowicy jako predyktora wyniku
pobrania plemnikéw u mezczyzn z azoospermig nieobturacyjna;

Wyniki publikacji Deng 2023 wskazuja, iz czutosé inhibiny B w stosunku do AMH w wykrywaniu dodatniego wyniku
pobrania plemnikéw wynosi 86,3%, a swoisto$¢ — 53,8%. W badaniu Zhu 2019 czuto$¢ inhibiny B w przewidywaniu
wyniku pobrania plemnikéw wyniost 77,93%, a swoistos¢ — 91,58%. Dodatkowo, poréwnano skutecznosé¢ diagnostyczng
inhibiny B i FSH. Czuto$¢ inhibiny B a FSH w przewidywaniu wyniku pobrania plemnikéw wyniosta 60%, a swoisto$¢
80,28%.

Szczegdtowe wyniki ww. publikacji przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 9. Wyniki publikacji odnalezionych w przegladzie niesystematycznym
Punkt koncowy Publikacja Wyniki

Wartos¢ graniczna pomigdzy inhibing B a AMH | Deng 2023 3,19

w wykrywaniu dodatniego wyniku pobrania
plemnikow
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Punkt koncowy Publikacja Wyniki

CzuloS¢ inhibiny B a AMH w wykrywaniu | Deng 2023 86,3%
dodatniego wyniku pobrania plemnikow
Swoistos¢ inhibiny B a AMH w wykrywaniu | Deng 2023 53,8%
dodatniego wyniku pobrania plemnikow
CzuloS¢ inhibiny B w przewidywaniu wyniku | Zhu 2019 77,93%
pobrania plemnikow
Swoistos¢ inhibiny B w przewidywaniu wyniku | Zhu 2019 91,58%
pobrania plemnikow

Wyniki dotyczace porownania skutecznosci diagnostycznej pomiedzy inhibing B a FSH
Czulos¢ inhibiny B a FSH w przewidywaniu | Zhu 2019 60%
wyniku pobrania plemnikow
Swoistos¢ inhibiny B a FSH w przewidywaniu | Zhu 2019 80,28%
wyniku pobrania plemnikow
AUC w przewidywaniu wyniku pobrania | Zhu 2019 0,73 vs 0,55; p<0,05

plemnikéw pomiedzy inhibing B a FSH
Zrédfo: opracowanie wiasne AOTMIT
Wedtug autoréw publikacji Deng 2023, stezenie INHB w surowicy ma warto$é predykcyjng dla wynikéw pobierania
plemnikéw u pacjentéw z idiopatycznym NOA poddawanych mikro-TESE, jednakze potaczenie INHB i AMH wydaje sie
lepszym predyktorem. Autorzy badania Zhu 2019 wskazali, iz inhibina B jako skuteczny marker spermatogenezy byt
istotnym predyktorem wynikéw pobrania plemnikéw u mezczyzn z azoospermig nieobturacyjna.

5.4. Ograniczenia analizy klinicznej

W toku przeprowadzonej analizy klinicznej zidentyfikowano nastepujace ograniczenia:
o w badaniu Kong 2021 populacje badang stanowili mezczyzni z obnizong ptodnoscia;
o we wigczonej do niniejszego przegladu systematycznego publikacji Toulis 2010 analizowano réwniez badania
jednoramienne;

o analizowana publikacja Toulis 2010 miata na celu oszacowanie wartosci predykcyjnej inhibiny B i hormonu AMH
jako markeréw spermatogenezy u mezczyzn z nieobstrukcyjng azoospermia.
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6. Analiza wptywu finansowania swiadczenia opieki zdrowotnej
ze srodkow publicznych na system ochrony zdrowia

6.1. Opinia Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia

Pismem z dnia 24.03.2026 r. znak: NFZ-DSOZ-SA0S.421.5.2026 2026.148931.KAO, Prezes NFZ poinformowat,
ze wskazane w piémie badanie — oznaczenie stezenia inhibiny B — zgodnie z Karta Swiadczenia Opieki Zdrowotnej
miatoby zastosowanie u pacjentéw (mezczyzn) z hipogonadyzmem i nieptodnoscia, okreslonych w Karcie Swiadczenia
rozpoznaniami wedtug kodu ICD-10: N46 Nieptodno$é meska oraz E29.8 Inne zaburzenia czynnosci jader.

Jednoczesnie wskazano, ze analize szacowanej liczby badan, a tym samym populacji, ktéra mogtaby otrzymac
to Swiadczenie, nalezy rozwaza¢ w szerszym zakresie, z uwzglednieniem réwniez rozpoznania E29.9 Zaburzenia
czynnosci jader, nie okreslone.

Z danych sprawozdawczych Funduszu wynika, Zze pacjentéw leczonych z rozpoznaniami wskazanymi w Karcie
Swiadczenia jest ponad 4,5 tys. rocznie, z tendencja wzrostowg w poréwnanych latach 2023 -2025, w Karcie Swiadczenia
wskazano ok. 5 000 pacjentow.

Ponadto, w pismie przekazano réwniez szczegétowe dane dotyczace populacji pacjentéw pozostajacych pod opiekg
z okreslonymi rozpoznaniami, zaréwno w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (AOS), jak i leczenia szpitalnego.
Dane te przedstawiono w ponizszych tabelach.

Tabela 10. Liczba pacjentéw leczonych z okreslonymi rozpoznaniami w latach

T Nazwa rozpoznania Liczba pacjentow leczonych w poszczegolnych latach
2023 2024 2025
N46 Nieplodnos¢ meska 2905 3322 3146
E2938 Inne zaburzenia czynnosci jader 489 559 694
E299 Zaburzenia czynnosci jader, nie okreslone 540 689 820

Zrédfo: opracowanie wtasne AOTMIT na podstawie opinii Prezesa NFZ z dnia 24.03.2026 r. znak: NFZ-DSOZ-SA0S.421.5.2026 2026.148931.KAO

Tabela 11. Liczba pacjentow leczonych z okreslonymi rozpoznaniami w rodzaju AOS

e Nazwa rozpoznania Liczba pacjentow leczonych w poszczegolnych latach
2023 2024 2025
N46 Nieplodnos¢ meska 1813 2198 2158
E29.8 Inne zaburzenia czynnosci jader 173 251 339
E29.9 Zaburzenia czynnosci jader, nie okreSlone 27 333 428

Zrédfo: opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie opinii Prezesa NFZ z dnia 24.03.2026 r. znak: NFZ-DSOZ-SA0S.421.5.2026 2026.148931.KAO

Tabela 12. Liczba pacjentéw leczonych z okreslonymi rozpoznaniami w LSZ

Kod ICD-10 Nazwa rozpoznania Liczba pacjentow leczonych w poszczegolnych latach
2023 2024 2025
N46 Nieplodnos¢ meska 13 7 9
E29.8 Inne zaburzenia czynnosci jader 123 118 100
E29.9 Zaburzenia czynnosci jader, nie okreslone 61 66 66

Zrédfo: opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie opinii Prezesa NFZ z dnia 24.03.2026 r. znak: NFZ-DSOZ-SA0S.421.5.2026 2026.148931.KAO
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6.2. Szacowane skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia —
oszacowanie wiasne AOTMIT

Cel analizy: oszacowanie potencjalnych wydatkéw pfatnika publicznego zwigzanego z realizacjg badania stezenia
inhibiny B u pacjentéw z rozpoznaniami ICD-10: N46 Nieptodnos¢ meska, E29.8 Inne zaburzenia czynnosci jader
w przypadku zakwalifikowania przedmiotowego $wiadczenia do wykazu $wiadczen gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (AOS).

Populacja: pacjenci z rozpoznaniami ICD-10: N46, E29.8.

Jednostkowy koszt Swiadczenia: oszacowanie kosztu realizacji Swiadczenia oznaczenia stezenia inhibiny B
w surowicy krwi zostato przeprowadzone w oparciu o:

o dane dotyczace jednostkowych kosztow wytworzenia procedur (cennikéw wewnetrznych), przekazanych przez
Swiadczeniodawcdw w ramach postepowania nr 75 i 82 Wynagrodzenia oséb zatrudnionych w podmiotach
leczniczych;

o analize cennikéw komercyjnych dostepnych na rynku (z uwzglednieniem, ze ceny te zawierajg marze zysku
podmiotéw wykonujacych badania);

o karte $wiadczenia opieki zdrowotnej zawierajgcg informacje dotyczace warunkoéw realizacji Swiadczenia.

W pierwszej kolejnosci dokonano przegladu i analizy cennikéw wewnetrznych przekazanych przez swiadczeniodawcow.
W wyniku przeszukania zidentyfikowano dane kosztowe dotyczace oznaczenia stezenia inhibiny B.

Ze wzgledu na ograniczong liczbe dostepnych obserwacji w cennikach wewnetrznych, baze do wyliczen rozszerzono
o dane z cennikéw komercyjnych laboratoriéw medycznych publikowanych na stronach internetowych.

W ponizszej tabeli przedstawiono statystyki opisowe kosztéw realizacji badania laboratoryjnego stezenia inhibiny B
W surowicy Krwi.

Tabela 13. Statystyki opisowe kosztu realizacji badania laboratoryjnego
Nazwa badania Liczba obserwacji Srednia obcieta (zl)
Oznaczenie stezenia inhibiny B 45 166,37

Zrédfo: opracowanie wiasne

Podstawa kalkulacji kosztu realizacji $wiadczenia obejmujacego stezenie inhibiny B w surowicy krwi byly potaczone dane
z dwéch Zrédet: cennikow wewnetrznych $wiadczeniodawcdw oraz cen komercyjnych dostepnych na rynku. Ceny
komercyjne zostaty skorygowane o marze podmiotéw wykonujacych badania, tak aby proponowana wycena
odzwierciedlata rzeczywisty koszt wykonania $wiadczenia, a nie cene sprzedazy.

W celu zapewnienia odpornosci wynikéw na obserwacje nietypowe zastosowano podejscie oparte o $rednig obcieta
(po odcieciach wartosci skrajnych).

Na podstawie przeprowadzonej analizy kosztow proponuje sie przyjecie nastepujacej wyceny swiadczenia oznaczenie
stezenia inhibiny B w surowicy krwi na poziomie 166 zt.

Proponowane warto$ci odzwierciedlajg sredni, realistyczny poziom kosztéw realizacji badania w warunkach diagnostyki
laboratoryjnej, przy jednoczesnym zachowaniu standardéw jakosci oraz dostepnosci oczekiwanych dla Swiadczen
gwarantowanych w obszarze endokrynologii.

Horyzont czasowy: 2 lata.

Perspektywa: ptatnika publicznego.

Zrédio danych: dane sprawozdawczo-rozliczeniowe Narodowego Funduszu Zdrowia z lat 2021-2024.
Liczba badan w roku: jedno badanie inhibiny B na pacjenta w ciagu roku.

Zatozenia dotyczace kwalifikacji pacjentow do badania inhibiny B: liczbe pacjentéw kwalifikowanych do oznaczenia
stezenia inhibiny B oszacowano jako liczbe osdéb, u ktérych wykonano co najmniej jedno z ponizszych badan
diagnostycznych:

o oznaczenie testosteronu — kod O41;
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o badanie mikroskopowe materiatu biologicznego — preparat bezposredni — kod ICD-9: 91.891;
o oznaczenie hormonu folikulotropowego (FSH) — kod L65;
o badanie nasienia (seminogram) — kod ICD-9: 91.37.

Metoda prognozowania: funkcja FORECAST.ETS (Exponential Triple Smoothing — ETS).

Charakterystyka metody: metoda prognozowania szeregéw czasowych umozliwiajaca automatyczne uwzglednienie
trendu oraz ewentualnej sezonowosci danych; w analizowanym przypadku, ze wzgledu na roczng czestotliwosé
obserwacji oraz brak powtarzalnych wahan sezonowych, model opiera sie gtéwnie na identyfikacji trendu w liczbie
wykonywanych badan.

Zakres wynikow: prognoza punktowa dla pierwszego i drugiego prognozowanego roku wraz z dolng i gémg granicg
przedziatéw ufnosci, odzwierciedlajacych niepewnos¢ estymacji wynikajaca z ograniczonej liczby obserwacji
oraz zmiennoéci danych historycznych.

Tabela 14. Prognozowane wydatki ptatnika publicznego zwigzane w ewentualnym wprowadzeniem wnioskowanego
Swiadczenia jako Swiadczenia gwarantowanego w ramach AOS - oszacowanie wiasne AOTMIT

Prognoza Liczba pacjentow Liczba badan w roku Jednostkowy koszt Swiadczenia Prognozowane koszty
I rok 2079 1 166 zt 345114z
Il rok 2242 1 166 zt 3712172z

Zrédio: opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ
Ograniczenia prognozy

o Prognoza ma charakter statystyczny i opiera sie na zatoZzeniu kontynuacji dotychczasowego trendu
obserwowanego w danych historycznych.

o W analizie nie uwzgledniono potencjalnych zmian organizacyjnych, finansowych lub epidemiologicznych
w systemie ochrony zdrowia, ktére mogtyby wplynaé na liczbe realizowanych $wiadczen.

o Zatozono, ze populacja kwalifikowana do badania inhibiny B odpowiada populacji pacjentéw, u ktérych wykonano
co najmniej jedno z wybranych badan diagnostycznych — co moze prowadzi¢ do przeszacowania lub
niedoszacowania liczby pacjentow.

o Nie modelowano wplywu wprowadzenia $wiadczenia na dalsza Sciezke diagnostyczno-terapeutyczng ani
na liczbe kolejnych $wiadczen.

o Wyniki prognozy nie zostaty zwalidowane innymi metodami prognostycznymi ani z wykorzystaniem niezaleznych
2rédet danych.
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7. Przeglad analiz ekonomicznych

W celu odnalezienia analiz ekonomicznych dotyczacych stosowania procedury oznaczenia stezenia inhibiny B
w surowicy krwi w warunkach laboratoryjnych u mezczyzn wieku dorostego z rozpoznaniami nieptodno$¢ meska (ICD-
10: N46) lub inne zaburzenia czynnosci jgder, przeprowadzono systematyczny przeglad literatury naukowej.
Wyszukiwanie zostato przeprowadzone réwnolegle z przegladem badan klinicznych opisanym w ninigjszym raporcie.
W ponizszej tabeli przedstawiono kryteria wigczenia zastosowane w analizie:

Tabela 15. Kryteria selekcji badan
Kategoria Kryteria wigczenia Kryteria wykluczenia

Populacja Mezczyzni wieku dorostego z rozpoznaniami: Pacjenci z innymi rozpoznaniami.
o Nieplodnos¢ meska (ICD-10: N46)
o Inne zaburzenia czynnosci jader (ICD-10: E29.8)

Interwencja Badanie oznaczenia stezenia inhibiny B w surowicy krwi. Inne niz okreslone w kryterium wigczenia

Komparator | Nie ograniczono. Inne niz okreslone w kryterium wiaczenia

Punkty Punkty koncowe dot. skutecznoSci 1 bezpieczenstwa | Inne niz okreSlone w kryterium wigczenia

koncowe stosowania interwencji w analizowanej populacji pacjentow.

Rodzaj Badania w zakresie kosztow i oplacalnoSci stosowania | Nie wigczano publikacji dostepnych wylacznie w postaci
badan analizowanej interwencji. abstraktow konferencyjnych.

Zrédfo: opracowanie wiasne AOTMIT

W ramach przeprowadzonego przegladu systematycznego nie zidentyfikowano analiz ekonomicznych spetniajacych
przyjete kryteria wigczenia. W zwiazku z tym, w dniu 11.03.2026 r. dokonano wyszukiwania niesystematycznego przy
uzyciu nastepujgcych stéw kluczowych: inhibin b, infertility, cost, cost effectiveness, cost utility, cost analysis.
Nie odnaleziono zadnej publikacji dotyczacej analizowanego zagadnienia.
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8. Rozwiazania organizacyjne i refundacyjne przyjete w innych
krajach

W niniejszym rozdziale przedstawiono rozwigzania organizacyjne przyjete w innych krajach dotyczace oznaczania
stezenia inhibiny B w diagnostyczne zaburzen czynnosci jader.

W analizie uwzgledniono parnstwa opisane we wczeshiejszym opracowaniu analitycznym AOTMIT nr WS.422.10.2025
zdnia 16.10.2025 r., a takze dwa dodatkowe kraje wigczone w ramach aktualizacji przegladu przeprowadzonego
w dniach 16-18.02.2026 r. z wykorzystaniem ogélnodostepnych wyszukiwarek internetowych. tacznie do analizy
wiaczono 6 panstw: Chorwacje, Czechy Francje, Wegry, Wielka Brytanie i Wiochy.
Przeglad rozwiazan organizacyjnych w panstwach objetych przeglagdem wykazat, ze:
o na Wegrzech i w Chorwacji badanie inhibiny B widnieje w oficjalnych wykazach $wiadczen laboratoryjnych
finansowanych ze srodkéw publicznych;
o we Francji $wiadczenie figuruje krajowej w taryfie badan laboratoryjnych stosowanej do rozliczen z publicznym
ptatnikiem;
o w Wielkiej Brytanii badanie jest dostepne w ramach finansowania przez NHS w okreslonych wskazaniach
klinicznych, m.in. w ocenie funkcji gonad oraz w diagnostyce i monitorowaniu guzéw ziaristokomérkowych;
o w czeskim systemie ochrony zdrowia inhibina B jest formalnie wyodrebniona w krajowym systemie klasyfikacji
badan laboratoryjnych, brak jest jednak jednoznacznych informacji potwierdzajacych jego odrebne finansowanie;
o we Wioszech badanie stezenia inhibiny B jest ujete jako $wiadczenie laboratoryjne w publicznej opiece
zdrowotnej, a jego taryfa jest ustalana na poziomie regionalnym.

Podsumowujac, w analizowanych krajach obserwuje sie ré6zne sposoby organizacji finansowania badania inhibiny B.
W czesci panstw badanie posiada okreslone kody i taryfy refundacyjne, w innych jest ujete w systemach klasyfikacji
laboratoryjnej bez odrebnej publicznej wyceny, natomiast w niektorych krajach finansowanie zalezy gtéwnie od wskazan
klinicznych.

Najwazniejsze informacje dotyczace zasada finansowania wnioskowanego badania w analizowanych krajach
przedstawiono w ponizej tabeli.

Tabela 16. Rozwiazania organizacyjne i zasady finansowania badania inhibiny B w innych panstwach

Kraj Rozwiazania organizacyjne
Chorwacja W ramach obowigzkowego ubezpieczenia zdrowotnego finansowane sa wybrane badania laboratoryjne. W wykazie Swiadczen
zdrowotnych objetych obowigzkowym ubezpieczeniem zdrowotnym (chor. Popis usluga zdravstvene zaStite u obveznom
zdravstvenom osiguranju) wskazano badanie LB861 Inhibin B (cena 43,96 EUR / 184,63 zI*).
*wedtug Sredniego kursu walut NBP na dzieri 16.02.2026 r. (1 EUR=4,20 zi)

Czechy Oznaczenie stezenia inhibiny B funkcjonuje w Czechach jako odrebne badanie laboratoryjne ujete w krajowym systemie
klasyfikacji badan laboratoryjnych prowadzonym przez Ministerstwo Zdrowia (Narodni Ciselnik laboratomich polozek — NCLP,
system DASTA). W oficjainym stowniku laboratoryjnym Ministersiwa Zdrowia badanie to wystepuje jako samodzielna pozycja,
obejmujgca opis badania, warunki jego wykonania oraz informacje dotyczace wymaganego materiatu biologicznego.

Francja Badanie zostalo wskazane w tabeli badan laboratoryjnych, stosowanej do rozliczen z Zaktadem Ubezpieczen Zdrowotnych pod
kodem 0777 - Inhibina.
Wegry Badanie jest finansowane przez Narodowy Fundusz Ubezpieczen Zdrowotnych (weg. Nemzeti Egészségbiztositasi)

na poziomie ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. W Dekrecie nr 9/2012 z dnia 28 grudnia 2012 r. w sprawie definicji dziatan
w zakresie opieki ambulatoryjnej, ktdre moga byC finansowane z Funduszu Ubezpieczen Zdrowotnych, Kryteriow
kwalifikowalnosci i zasad majacych zastosowanie podczas ich stosowania oraz rozliczania wynikoéw, wyszczegolniono kod
26671 Oznaczanie inhibiny — 1 342 pkt.

Wielka Badanie jest finansowane w ramach publicznego systemu opieki zdrowotnej National Health Service (NHS). Wskazania: oceny

Brytania funkcji gonad meskich lub zenskich, jako w diagnostyka i monitorowanie leczenia guza ziamistokomérkowego (GCT) jajnika -
jako test wspomagajacy, wykrywanie nawrotow po wycieciu jajnikow w kontrolnym monitorowaniu GCT jajnika.

Wiochy Badanie stgzenia inhibiny B jest we Wloszech ujmowane jako Swiadczenie laboratoryjne w publicznym systemie ochrony zdrowia

(wk. Servizio Sanitario Nazionale, SSN). W regionalnych nomenklatorach taryfowych $Swiadczen specjalistycznych
ambulatoryjnych badanie wystepuje jako odrebna pozycja laboratoryjna identyfikowana kodem 90.28.C — INIBINA B.

poziom taryfy dla badania inhibiny B nie jest jednolity w catym kraju i zalezy od regionu, np.:

o  Region Sicilia— taryfa ok. 16,85 EUR / 70,77 zt*dla kodu 90.28.C (INIBINA B);

o Region Emilia-Romagna — taryfa ok. 36,00 EUR / 151,20 zI* (w starszych wersjach nomenklatora wskazywano takze
45,00 EUR/ 189,00 z*);
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o Region Lombardia — badanie ujete w regionalnym nomenklatorze taryfowym jako Swiadczenie laboratoryjne (kod
90.28.C), z przypisana taryfa regionalna.
*wedfug Sredniego kursu walut NBP na dzier 16.02.2026 1. (1 EUR=4,20 z/)

Zrédfo: opracowanie wiasne AOTMIT
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10. Zataczniki

Zalacznik 1. Strategia wyszukiwania publikacji

Tabela 17. Strategia wyszukiwania w bazie Medline via PubMed (data wyszukiwania: 27.01.2026 r.)

Lp. Kwerenda czba

#15 Search: (((((hypogonadism[Title/Abstract]) OR ("Hypogonadism"[Mesh])) AND (male[Title/Abstract])) OR (("Infertility, | 542
Male"[Mesh]) OR ((infertility[Title/Abstract]) AND (male[Title/Abstract])))) OR ((testicular{Title/Abstract]) AND
(dysfunction[Title/Abstract]))) AND (inhibin B[Title/Abstract])

#14 Search: inhibin B[Title/Abstract] 2,320

#13 Search: ((((hypogonadism([Title/Abstract]) OR ("Hypogonadism"[Mesh])) AND (male[Title/Abstract])) OR (("Infertility, | 53,652
Male"[Mesh]) OR ((infertility[Title/Abstract]) AND (male[Title/Abstract])))) OR ((testicular{Title/Abstract]) AND
(dysfunction[Title/Abstract]))

#12 Search: (testicular{Title/Abstract]) AND (dysfunction[Titie/Abstract]) 3,120

#11 Search: ("Infertility, Male"[Mesh]) OR ((infertility[Title/Abstract]) AND (male[Title/Abstract])) 46,783

#10 Search: (infertility[Title/Abstract]) AND (male[Title/Abstract]) 25,806

#9 Search: ((hypogonadism[Title/Abstract]) OR ("Hypogonadism'[Mesh])) AND (male[Title/Abstract]) 6,023

#8 Search: (hypogonadism[Title/Abstract]) OR ("Hypogonadism"[Mesh]) 22485

#7 Search: dysfunction[Title/Abstract] 619,537

#6 Search: testicular{ Title/Abstract] 78,168

#5 Search: "Infertility, Male"[Mesh] Sort by: Most Recent 33,559

#4 Search: infertility[ Title/Abstract] 78,740

#3 Search: "Hypogonadism"[Mesh] Sort by: Most Recent 15,180

#2 Search: hypogonadism[Title/Abstract] 14,527

#1 Search: male[Title/Abstract] 1,233,070

Tabela 18. Strategia wyszukiwania w bazie The Cochrane Library (data wyszukiwania: 27.01.2026 r.)

Lp. Kwerenda rell-(lm
#1 (male)ti,ab,kw (Word vanations have been searched) 986623
# (hypogonadism):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 1511
#3 MeSH descriptor: [Hypogonadism] explode all trees 647
#4 (infertility)-ti,ab,kw (Word variations have been searched) 13078
#5 MeSH descriptor: [Infertility, Male] explode all trees 1067
#6 (testicular):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 1761
#7 (dysfunction):ti,ab,kw (Word vanations have been searched) 65304
#8 #20OR#3 1545
#9 #1 AND #8 1197
#10 #1 AND #4 3630
#11 #10 OR#5 3802
#12 #6 AND #7 7
#13 #9 OR #11 OR #12 4981
#14 (inhibin B):ti,ab kw (Word vanations have been searched) 296
#15 #13 AND #14 81

Tabela 19. Strategia wyszukiwania w bazie EMBASE via Ovid (data wyszukiwania: 27.01.2026 r.)
Lp. Kwerenda Wyniki
#1 male.ab kf kwti. 1951929
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Lp. Kwerenda Wyniki
#2 hypogonadism.ab kf kw,{i. 23470
#3 exp hypogonadism/ 69456
#4 infertility ab, kf kw ti. 121518
#5 exp male infertility/ 56173
#6 testicular.ab kf kw,ti. 97526
#1 dysfunction.ab kf kw.ti. 951261
#8 20r3 73212
#9 1and 8 13251
#10 1and 4 39891
#11 50r10 71413
#12 6and7 4311
#13 9or11or12 83744
#14 inhibin B.ab kf kw ti. 3492
#15 13and 14 872
Zatacznik 2. Diagram selekcji badan
Medline (PubMed) EmBase (Ovid) CENTRAL Inne Zrodta
N =542 N =872 N =81 N=0

Po usunieciu dup

likatow, N = 1413

y

Weryfikacja w oparciu o tytuly i abstrakty, N = 1413

Weryfikacja w oparciu

o pelne teksty, N = 60

Wykluczono, N = 1352

Publikacje wigczone do analizy, N =0

A4

o 0 0 O

Wykluczono: N = 58
Niewtasciwy typ badania, N = 11
Niewtasciwa populacja, N =5
Niewtasciwa interwencja, N = 16

Publikacje z referencji, N =0
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Zatacznik 3. Publikacje wykluczone

DWSGIZS.4100.1.2026

Publikacja Powod Komentarz

Alhalabi 2016 Typ badania Badanie jednoramienne z analiza w podgrupach

Al-Chalabi 2019 Inne Brak pelnego tekstu

Anawalt 1996 Interwencja Publikacja dotyczyta badania poziomu inhibiny B.

Anderson 1998 Interwencja Badanie poziomu inihibiny B w spermie

Badalotti-Teloken Inne Brak pelnego tekstu

2021

Bailly 2003 Interwencja Publikacja dotyczyta badania poziomu inhibiny B.

Ballesca 2000 Interwencja Celem badania bylo sprawdzenie uzytecznosci pomiaréw poziomu inhibiny
B w przewidywaniu sukcesu ekstrakcji plemnikow jader

Barbotin 2018 Interwencja Publikacja dotyczyta badania wskaznika odzyskiwania plemnikow.

Barbotin 2020 Inne Brak pelnego tekstu

Barbotin 2020a Inne Abstrakt konferencyjny

Bdian 2021 Interwencja Celem badania byto zbadanie zwigzku stezenia inhibiny B i FSH w surowicy
z biopsja jader i ograniczenie liczbe niepotrzebnych biopsji jader u
mezczyzn z NOA.

Bohring 1999 Inne Badanie uwzglednione we wiaczonym do niniejszej analizy przegladzie
systematycznym z metaanaliza Toulis 2010

Brugo-Olmedo 2001 Inne Badanie uwzglednione we wiaczonym do niniejszej analizy przegladzie
systematycznym z metaanalizq Toulis 2010

Castro 2025 Inne Brak pelnego tekstu

Ciudin 2013 Inne Brak pelnego tekstu

Demayashkin 2019 Interwencja Celem badania byto zbadanie poziomu ekspresji inhibiny B w komérkach
kanalikow nasiennych cziowicka w nomalnej i1 patologicznej
spermatogenezie (nieplodnosc idiopatyczna) poprzez okreslenie odsetka
komoérek wykazujgcych barwienie immunologiczne dla inhibiny B.

Din 2024 Inne Brak pelnego tekstu

Foresta 1999 Inne Badanie uwzglednione we wiaczonym do niniejszej analizy przegladzie
systematycznym z metaanalizq Toulis 2010

Fu 2025 Interwencja Publikacja dotyczyta zbadania charakterystyki klinicznej wrodzonego
hipogonadyzmu hipogonadotropowego.

Green 2011 Inne Brak pelnego tekstu

Grunewald 2013 Interwencja Publikacja dotyczyta zbadania stezenia inhibiny B.

Halder 2005 Inne Badanie uwzglednione we wilaczonym do niniejszej analizy przegladzie
systematycznym z metaanalizg Toulis 2010

Halder 2017 Inne Brak pelnego tekstu

Hammood 2019 Inne Brak pelnego tekstu

Hipler 2001 Populacja Populacje stanowili pacjenci z réznymi jednostkami chorobowymi

Hu 2003 Inne Brak pelnego tekstu

Huang 2012 Typ badania Badanie jednoramienne
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DWSGIZS.4100.1.2026

Publikacja Powod Komentarz

lllingworth 1996 Interwencja Celem badania byt pomiar krazacych form inhibiny w réznych grupach
mezczyzn.

Jankowska 2019 Inne Brak pelnego tekstu

Jensen 1997 Typ badania Badanie jednoramienne

Klingmiller 1997 Populacja Populacje stanowili pacjenci z réznymi jednostkami chorobowymi

Kollb 2000 Populacja Populacje stanowili pacjenci z réznymi jednostkami chorobowymi

Kumanov 2006 Interwencja Celem badania byta ocena roli inhibiny B w diagnostyce nieptodnosci
meskie)j.

Lee 2001 Populacja Populacje stanowili pacjenci z wnetrostwem

Mahmoud 1998 Typ badania Badanie jednoramienne

Manzoor 2012 Inne Brak pelnego tekstu

Medras 2010 Interwencja Celem badania bylo wyszukiwa¢ zaleznoSci miedzy stezeniami inhibiny
B/FSH w surowicy a uposledzeniem spermatogenezy.

Mitchell 2011 Inne Badanie uwzglednione we wigczonym do niniejszej analizy przegladzie
systematycznym z metaanalizg Toulis 2010

Mohsin 2012 Typ badania Badanie jednoramienne

Moradi 2012 Typ badania Badanie jednoramienne

Myers 2009 Interwencja Celem badania bylo okreSlenie nomatywnych pozioméw inhibiny B
i zbadanie ich poziom w odniesieniu do FSH, liczby plemnikéw i ruchliwosci
w grupie ptodnych i bezplodnych mezczyzn.

Nagata 2005 Inne Badanie uwzglednione we wiaczonym do niniejszej analizy przegladzie
systematycznym z metaanalizg Toulis 2010

Nowroozi 2008 Inne Badanie uwzglednione we wigczonym do niniejszej analizy przegladzie
systematycznym z metaanalizg Toulis 2010

Olumide 2025 Typ badania Badanie jednoramienne

Ozden 2008 Typ badania Badanie jednoramienne

Pierik 1998 Inne Badanie uwzglednione we wigczonym do niniejszej analizy przegladzie
systematycznym z metaanalizg Toulis 2010

Plazas 2010 Typ badania Badanie jednoramienne

Robertson 2003 Interwencja Celem badania bylo ustalenie, czy rozktad masy czasteczkowej inhibiny B
ulegt zmianie u mezczyzn z nieptodnoscia.

Rohayem 2015 Populacja Populacje stanowili pacjenci pediatryczni

Smit 2007 Inne Badanie uwzglgdnione we wiaczonym do niniejszej analizy przegladzie
systematycznym z metaanalizg Toulis 2010

Soudabeh 2009 Interwencja W badaniu mierzono poziom inhibiny B w spermie

Tunc 2006 Typ badania Badanie jednoramienne

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej

46/55



~Oznaczenie stezenia inhibiny B” — ocena zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia w ramach AOS DWSGiZS.4100.1.2026

Publikacja Powod Komentarz
Vemaeve 2002 Typ badania Badanie jednoramienne
von Eckardstein 1999 | Inne Badanie uwzglednione we wilaczonym do niniejszej analizy przegladzie
systematycznym z metaanalizg Toulis 2010
Yalti 2002 Inne Badanie uwzglednione we wiaczonym do niniejszej analizy przegladzie
systematycznym z metaanaliza Toulis 2010
Yang 2023 Interwencja Publikacja dotyczyta analizy znaczenia hormonéw piciowych (FSH, LH, T

i INHB) w ocenie funkcji spermatogenezy jader.

Zhang 2007 Inne Badanie uwzglednione we wiaczonym do niniejszej analizy przegladzie
systematycznym z metaanalizq Toulis 2010

Zatacznik 4. Charakterystyka publikacji wigczonych do analizy klinicznej

Publikacja | Metodyka badania | Punkty koricowe
Charakterystyka przegladu systematycznego z metaanaliza Toulis 2010
Toulis 2010 Cel: celem niniejszego badania bylo oszacowanie wartosci | o CzuloS¢ przewidywania obecnosci
predykcyjnej stezenia Inh-B lub AMH w surowicy lub plemnikow;
Greda nasieniu jako nieinwa;yjnych markerow utrzymujacej sie | o Swoistos¢ przewidywania obecnosci
spermatogenezy u mezczyzn z NOA. plemnikow;
Rodzaj badania: przeglad systematyczny z metaanaliza o  taczny dodatni wspdiczynnik
Interwencja: oznaczenie stezenia Inh-B lub AMH prawdopodobienstwa (ang. positive
W surowicy lub nasieniu. likelihood ratio);
Populacja: mezczyzni z nieobstrukcyjng azoospemmia | o taczny ujemny wspolczynnik
(ang. non-obstructive azoospermia, NOA) prawdopodobienstwa (negative likelihood
Publikacje wlaczone do analizowanego PS (32 ratio);
badania): o taczny diagnostyczny iloraz szans (ang.
o  Mitchell 2010 — badanie prospektywne diagnostic odds ratio, DOR);
jednoosrodkowe; populacja NOA (n=139); o  Przewidywanie obecnosci plemnikow za
o  Goulis 2009 — badanie przekrojowe jednoosrodkowe; pomoca — wartoS¢ pod krzywa ROC
populacjia NOA/OA (n=51), grupa kontrolna (n=31, (sROC-AUC).
plodni);

o  Fehn 2008 — badanie retrospektywne
jednoosrodkowe; populacja NOA (n=27);

o Duvilla 2008 — badanie prospektywne
jednoosrodkowe; populacja NOA (n=49), OA (n=18),
OAT (n=28), grupa kontrolna (n=27, ptodni);

o  Goulis 2008 — badanie prospektywne
jednoosrodkowe; populacja NOA/OA (n=51), grupa
kontrolna (n=31, ptodni)

o Noworoozi 2008 — badanie przekrojowe
wieloosrodkowe; populacja NOA (n=70);

o  Koga 2007 — badanie retrospektywne
wieloosrodkowe; populacja NOA (n=26),

o  Smit 2007 — badanie retrospektywne
jednoosrodkowe; populacja: podejrzenie OA (n=43);

o  Zhang 2007 — populacja NOA (n=33), OA (n=37),
grupa kontrolna (n=25, ptodni);

o  Dog 2006 — populacja NOA/OA (n=83);

o  Fei 2006 — populacja NOA/OA/grupa kontrolna
(n=63);

o  Liu 2006 — populacja NOA (n=40), OA (n=20), grupa
kontrolna (n=10, ptodni),

o  Tunk 2006 — badanie retrospektywne
jednoosrodkowe; populacja NOA (n=52);

o  Ziaee 2006 — badanie jednoosrodkowe; populacja
NOA (n=85);

o  Zitzmann 2006 — badanie retrospektywne kohortowe
jednoosrodkowe; populacja NOA/OA (n=203);

o Bettella 2005 — badanie retr
jednoosrodkowe; populacja NOA (n=125);

o  Halder 2005 — badanie retrospektywne
jednoosrodkowe; populacja NOA (n=46), grupa
kontrolna (n=5, ptodni);

o Nagata 2005 — badanie jednoo$rodkowe; populacja
NOA (n=62),
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Publikacja Metodyka badania Punkty koricowe
o  Tsujimura 2004 — badanie retrospektywne
wieloosrodkowe; populacja NOA (n=100);
o Ramos 2004 — badanie retrospektywne
jednoosrodkowe; populacja NOA/OA (n=147);
o  Tsujimura 2004 — badanie retrospektywne
wieloosrodkowe; populacja NOA (n=100);
o Bailly 2003 — badanie retrospektywne
jednoosrodkowe; populacja NOA (n=75), OA (n=39);
o  Westlander 2003 — badanie prospektywne
jednoosrodkowe; populacja NOA (n=18), grupa
kontrolna (n=18, ptodni);
o  Bohring 2002 — badanie retrospektywne
wieloosrodkowe; populacja NOA/OA (n=52);
o  Vemaeve 2002 — badanie retrospektywne
jednoosrodkowe; populacja NOA (n=185);
o Yalti 2002 — badanie prospektywne jednoostodkowe;
populacja NOA/OAT (n=52), grupa kontrolna (n=20,
normalny spermiogram);
o  Brugo-Olmedo 2001 — badanie prospektywne
jednoosrodkowe; populacja NOA (n=78), OA (n=15),
grupa (n=10, plodni);
o Ballesca 2000 — badanie prospektywne
jednoosrodkowe; populacja (n=17), OA (n=22), grupa
kontrolna (n=29, normalny spermiogram);
o  Bohning 1999 — badanie jednoosrodkowe populacja
OAT (n=148);
o Foresta 1999 — badanie jednoosrodkowe populacja
NOAJ/OA (n=89), grupa kontrolna (n=30, normalny
spermiogram);
o  von Eckardstein 1999 — badanie retros,
jednoosrodkowe; populacjia NOA/OA/OAT (n=91),
grupa kontrolna (n=84, ptodni);
o  Pierk 1998 — badanie prospektywne
jednoosrodkowe; populacja OAT (n=218).
Kong 2021 Cel: zbadanie znaczenia klinicznego stezenia inhibiny B | o  Stezenie LH, FSH, inhibiny B;
w surowicy, stosowanej samodzielnie lub w potaczeniu | ,  Korelacja miedzy poziomem hormonow a
Chiny Z innymi yvslgaZnikan)i ) homonalnymi  u  mezczyzn stezeniem plemnikow;
z zaburgamaml plodnosci. o  Korelacja miedzy stezeniem plemnikow a
Rodzaj badania: calkowita objetoscia jader;
e  obserwacyjne, o  Stezenie FSHi AMH w réznych stanach
e wieloosrodkowe. spermatogenezy;
Interwencja: zbadanie stezenia inhibiny B w surowicy, | ©  AUC dla LH, FSH, AMH, inhibiny B;
hormonu  antymullerowskiego ~ (AMH), ~ homonu | o Czulos¢ inhibiny B, LH, FSH, AMH;
follasotropowego agFgH)' hgl"mu 'Uxe;:(“zulﬂce@ (LH), 1 o Swoistos¢ inhibiny B, LH, FSH, AMH;
testosteronu, estradiolu i prolaktyny; onanie pomiaru .. A o ’ ’
objetosci jader, rutynowej analizy nasienia o WartoS¢ graniczna inhibiny B.
Populacja: mezczyzni nieplodni o réznym statusie
spermatogenezy (n=324): NOR (n=96), OA (n=38), IMO
(n=46), ISO (n=53), NOA (n=91)
Charakterystyka badan wigczonych w ramach przegladu niesystematycznego
Wang 2019 Cel: okreslenie wiarygodnego zakresu referencyjnego | o CzuloS¢ inhibiny B w przewidywaniu wyniku
inhibiny B wsréd mezczyzn z normozoospermig w Chinach pobrania plemnikow
Chiny oraz ocena doktadnosci diagnostycznej stezenia inhibiny B | ,  Swoistos¢ inhibiny B przewidywania wyniku
W surowicy jako uzupe!majacego (_zynmka predvkcylnego pobrania plemnikow
skutecznego  pobrania  plemnikow  u - pagentow | AyC inhibiny B w przewidywaniu wyniku
Z azoospermia. pobrania plemnikow
Rodzaj badania:
e przekrojowe,
e  jednoosrodkowe.
Interwencja: oznaczenie stezenia inhibiny B w surowicy
krwi
Populacja: n=30 613 partnerzy z par borykajacych sie
z problemami z poczeciem, ktorzy odwiedzili
Zhu 2019 Cel: okreslono doktadnosci diagnostycznej stgzenia | o  CzuloS¢ inhibiny B w przewidywaniu wyniku
inhibiny B w surowicy jako predyktora wyniku pobrania pobrania plemnikow;
Chiny plemnikéw u mezczyzn z azoospermia nieobturacyjna.
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Publikacja Metodyka badania Punkty koricowe
Rodzaj badania: Swoistos¢ inhibiny B w przewidywaniu
e przekrojowe, wyniku pobrania plemnikow;
e jednoosrodkowe Czuto$c€ inhibiny B a FSH w przewidywaniu
Interwencja: oznaczenie éteZenia inhibiny B w surowicy wyniku pobrania plemnikow,
kiwi Swoistos¢ inhibiny B a FSHw
. _ . ; ] przewidywaniu wyniku pobrania plemnikow;
Populacja: =403 ieobtu
agoposu pa;:::“a_ n ety z W oM AUC w przewidywaniu wyniku pobrania
plemnikéw pomiedzy inhibing B a FSH.
Deng 2023 Cel: ocena wartosci klinicznej stezenia inhibiny B (INHB), Skutecznos¢ pozyskania plemnikow w

Chiny

hormonu antymdllerowskiego (AMH) oraz ich stosunku
(INHB/AMH) jako nieinwazyjnych markerow
prognostycznych skutecznego pozyskania plemnikow u
mezczyzn z idiopatyczna nieobturacyjng azoospermia
(NOA) poddawanych zabiegowi micro-TESE.
Rodzaj badania:
e  obserwacyjne,
e prospekiywne ,
e  jednoosrodkowe.
Interwencja: oznaczenie stezen hormonéw w surowicy:
inhibiny B (INHB), hormonu antymdllerowskiego (AMH),
FSH, LH, testosteronu (T), prolaktyny (PRL), estradiolu (E2,
wykonanie zabiegu micro-TESE.
Populacja: mezczyzni z idiopatyczng nieobturacyjng
azoospermig (NOA) (n = 168):
e grupa z dodatnim wynikiem pozyskania
plemnikéw (micro-TESE+): n =51,
e grupa z ulemnym wynikiem (micro-TESE-): n =
17.

trakcie micro-TESE;

Wartos¢ predykcyjna INHB, AMH i
INHB/AM,;

Identyfikacja wartoSci odciecia (cut-off) dla
INHB i INHB/AMH;

Analiza czynnikow predykcyjnych (regresja
logistyczna).

Zrédfo: opracowanie wiasne AOTMIT
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Zatacznik 5. Opinie ekspertow klinicznych

Tabela 20. Opinie Konsultant Krajowych

DWSGIiZS.4100.1.2026

Obszar

Prof. dr hab. Marek Ruchata
konsultant krajowy w dziedzinie endokrynologii

Prof. dr hab. Barbara D owska
konsultant krajowa w dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej

Zasadnosc¢ finansowania
whnioskowanego swiadczenia na
poziomie AOS

Wprowadzenie inhibiny B znajdzie zastosowanie w diagnostyce
hipogonadyzmu meskiego oraz w monitorowaniu leczenia, szczegdlnie
w grupie pacjentow z niedoczynno$ci gonadotropowa przysadki, w kontekscie
ptodnosci meskiej. Badanie to realizowane jest poprzez oznaczenie stezenia
inhibiny B w surowicy i nie wymaga dodatkowego zaplecza laboratoryjnego.
W zwigzku z tym pozwoli na pelniejsza ocene zdrowia reprodukcyjnego
leczonych mezczyzn. W obliczu niemoznosci badania seminogramu w ramach
poradni endokrynologicznej badanie inhibiny B, obok oceny stezenia FSH (ktore
z kolei nie jest przydatne u mezczyzn z niedoczynnoscig przysadki) stanowi
jedyne narzedzie do oceny zdolnosci reprodukcyjnych leczonych mezczyzn.

Badanie stanowi uzupelnienie diagnostyki nieptodnosci meskiej i hipogonadyzmu,
umozliwiajac ocene funkcji komorek Sertoliego. Moze wspiera¢ decyzje kliniczne
dotyczace dalszej diagnostyki i leczenia, w tym kwalifikacji do procedur
wspomaganego rozrodu.

Brak zasadnosci finansowania
whnioskowanego swiadczenia na
poziomie AOS

Stanowisko w kwestii zalozen
whnioskowanego swiadczenia na
poziomie AOS

Priorytet zdrowotny wynikajacy z
zastosowania wnioskowanego
Swiadczenia

Nie udzielono odpowiedzi.

Ograniczeniem jest brak jednoznacznego wskazania tego badania jako testu
pierwszego rzutu oraz ryzyko jego nadmiemego stosowania. Nie stanowi to jednak
podstawy do odrzucenia $wiadczenia, lecz wskazuje na koniecznosc jego stosowania
w jasno okreslonych wskazaniach klinicznych.

Oznaczenie inhibiny B powinno by¢ stosowane w przypadkach Scisle okreslonych
wskazan klinicznych.

Swiadczenie zasadne jako badanie uzupeiniajace w diagnostyce nieptodnosci
meskiej i hipogonadyzmu, rekomendowane do stosowania w przypadkach Scisle
okresSlonych wskazan Kklinicznych. Badanie dostarcza dodatkowych informacii
o funkcji komorek Sertoliego i moze wspiera¢ podejmowanie decyzji terapeutycznych.
Nie powinno jednak stanowi¢ badania pierwszego rzutu, a jego stosowanie powinno
by¢ ukierunkowane Klinicznie.

o  zdrowie w Srodowisku nauki, pracy i zamieszkania;

o  opieka nad matka, noworodkiem i dzieckiem do lat 3.

Uzasadnienie: Wnioskowane Swiadczenie wpisuje sie w priorytety zdrowotne poprzez
istotny wplyw na poprawe diagnostyki choréb endokrynologicznych o znaczeniu
klinicznym i spolecznym. Oznaczenie inhibiny B wspiera diagnostyke nieptodnosci
meskiej | zaburzen funkcji jader, co ma znaczenie dla zdrowia prokreacyjnego oraz
funkcjonowania pacjentow w Srodowisku zycia i pracy. Wnioskowane Swiadczenie
przyczynia sie do poprawy jakoSci opieki zdrowotnej oraz racjonalizacji procesu
diagnostyczno-terapeutycznego.

Skutki nastepstw choroby lub
stanu zdrowotnego

Obnizenie jakosci zycia.

o  przewlekie cierpienie lub przewlekia choroba;

o  obnizenie jakosci zycia.

Uzasadnienie: Zaburzenia stanowigce wskazanie do wykonania wnioskowanego
badania majg istotne konsekwencie zdrowotne, spoleczne i ekonomiczne.
Zaburzenia funkgji jader i nieplodno$¢ meska, bedace wskazaniem do oznaczania
inhibiny B, majg charakter przewlekly i wplywaja zarobwno na stan zdrowia, jak
i funkcjonowanie psychospoleczne pacjentow. Moga prowadzi¢ do obnizenia jakosci
Zycia oraz ograniczenia aktywnosci zawodowej i spotecznej.

Istotnos¢ wnioskowanego
Swiadczenia

Poprawiajaca jakos¢ zycia bez istotnego wplywu na jego diugosc.

Poprawiajaca jakosc¢ zycia bez istotnego wplywu na jego diugosc.
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Uzasadnienie: IstotnoS¢ wnioskowanego Swiadczenia wynika z jego roli w procesie
diagnostycznym oraz wplywu na dalsze postepowanie kliniczne. Oznaczenie inhibiny
B stanowi uzupetnienie diagnostyki nieptodnoSci meskiej i zaburzen funkcji jader,
wspierajac  podejmowanie decyzji terapeutycznych i poprawiajac jakoS¢ zycia
pacientéw. Jego znaczenie dotyczy przede wszystkim aspektow funkcjonalnych
1 psychospolecznych, bez istotnego wplywu na dlugos¢ zycia.

Szacunkowa liczebnos¢

o 500w rokuy;
300 w Il roku.

Zrodio danych: Ok. 7% mezczyzn jest nieptodna ale tylko niewielki odsetek
wykonuje badania.

o 5000w Iroku;
o 6000w Il roku.
Zrédio danych: Dane z Karty Swiadczenia.

Liczba oznaczen w skali roku na
jednego pacjenta

Obecne i potencjalne problemy
zwigzane z mozliwoscia
wprowadzenia wnioskowanego
Swiadczenia

Opcjonalne swiadczenia

Proponowane warunki realizacji
swiadczenia

Nie udzielono odpowiedzi.

1 (badanie diagnostyczne; powtorzenie w uzasadnionych przypadkach klinicznych).
Zrodio danych: Oszacowanie eksperckie — brak danych w pismiennictwie.

o Obecnie diagnostyka nieptodno$ci meskiej opiera sie gltdwnie na badaniu
nasienia oraz oznaczeniach FSH i testosteronu, co nie zawsze pozwala na
peina ocene funkcji komorek Sertoliego. Wprowadzenie oznaczenia inhibiny B
uzupetni istniejace algorytmy diagnostyczne, umozliwiajac lepsza stratyfikacje
pacjentow oraz bardziej precyzyjne podejmowanie decyzji terapeutycznych.

o Istnieje ryzyko nadmiemego stosowania badania poza jasno okreslonymi
wskazaniami klinicznymi oraz jego niewtasciwe] interpretacji bez uwzglednienia
innych parametrow diagnostycznych. Wdrozenie Swiadczenia powinno by¢
powigzane z okresleniem wskazan oraz odpowiednim przygotowaniem
klinicystow do interpretacji wynikow.

badanie nasienia,

oznaczenie FSH,

oznaczenie testosteronu

o  oznaczenie LH

Uzasadnienie: Diagnostyka nieptodnoSci meskiej opiera sie obecnie giownie na
badaniu nasienia oraz oznaczeniach hormonoéw osi podwzgorze—przysadka—gonady.
Inhibina B stanowi uzupeinienie tych badan, dostarczajgc dodatkowych informacii
o funkcji komérek Sertoliego i procesie spermatogenezy.

o 0 0

o Wymagania formalne: Swiadczenie realizowane w ramach AOS
(endokrynologia, andrologia, urologia).

o  Sprzet | aparatura: standardowe wyposazenie laboratorium medycznego:
analizatory immunochemiczne.

o Dostepnos¢ badan/procedur: zalecane rownolegle oznaczenie innych
parametrow hormonalnych (FSH, testosteron) oraz dostep do badania nasienia.

o Organizacja udzielania Swiadczen: Badanie wykonywane w laboratoriach
diagnostycznych; brak koniecznosci centralizacji.

o Pozostale wymagania: standardowe warunki pobrania krwi Zyinej; interpretacja
wyniku w kontekscie klinicznym i innych parametrow diagnostycznych.

Mocne i stabe strony

Mocne strony: nie udzielono odpowiedzi.
Stabe strony: brak.

Mocne strony:
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o]

pacjenci — uzupetnienie diagnostyki nieptodnosci meskiej, mozliwos¢ bardziej
precyzyjnej oceny funkcji jader, wsparcie podejmowania decyzji
terapeutycznych;

Swiadczeniodawcy — rozszerzenie mozliwosci diagnostycznych w andrologii,
lepsza stratyfikacja pacjentow, wsparcie w kwalifikacji do dalszego leczenia;
platnik — potencjalna optymalizacja Sciezki diagnostycznej nieplodnosci,
mozliwoS¢ ograniczenia niektorych kosztownych procedur w wybranych
przypadkach.

Stabe strony:

o pacjenci — ograniczona wartoS¢ jako badanie samodzielne, konieczno$c
interpretacji w kontekscie innych wynikow;,

Swiadczeniodawcy — brak jednoznacznego miejsca badania w algorytmach
diagnostycznych jako testu pierwszego rzutu, ryzyko nadmiemego stosowania
poza wskazaniami;

platnik — ryzyko wzrostu liczby wykonywanych badan bez proporcjonalnych
korzysci klinicznych, koniecznos¢ okreslenia wskazan refundacyjnych.

o]

o

(e}

(e}

Dodatkowe uwagi

Brak.

Wdrozenie Swiadczenia powinno uwzgledniaC jego uzupelniajacy charakter
w diagnostyce nieplodnoSci meskiej. Zasadne jest okreSlenie wskazan do jego
wykonywania oraz interpretacji wynikow w kontekScie innych parametrow
diagnostycznych, takich jak badanie nasienia i oznaczenia hormonalne. Badanie nie

powinno by¢ stosowane jako test pierwszego rzutu.

Zrédfo: opracowanie wiasne na postawie opinii eksperckich

Tabela 21. Opinie pozostatych ekspertéw klinicznych

Obszar

Zasadnosc finansowania
whnioskowanego swiadczenia na
poziomie AOS

Wprowadzenie oznaczania inhibiny B do standardowej diagnostyki w ramach AOS
skroci tor diagnostyczny przyczyn nieplodnosci meskiej, udoskonali monitorowanie
terapii hormonalnych oraz moze przyczyni¢ sie do zoptymalizowania terapii.

o Poprawa diagnostyki zaburzen plodnosci u mezczyzn.
o  Poprawa diagnostyki zaburzen czynnosci jader.

Brak zasadnosci finansowania
whnioskowanego swiadczenia na
poziomie AOS

Stanowisko w kwestii zatozen
whnioskowanego swiadczenia na
poziomie AOS

Rutynowe oznaczanie (w ramach AOS) inhibiny B udoskonali diagnostyke i terapie
nieplodnoSci meskiej oraz przyczyni sie do poprawy jakosci zycia pacjentow. Bedzie
ono stanowi¢ przedsiewziecie wspierajace poprawe dzietnosci w Polsce.

Oznaczenie stezenia inhiny B w surowicy moze poprawiaC diagnostyke
zaburzen plodnosci i choréb jader, umozliwia wczesSniejsze rozpoznanie
niektorych patologii gonad oraz przyczynia sie do racjonalizacji procesu
diagnostycznego w systemie ochrony zdrowia.

Liczebnos¢ populacji docelowej

5000w il roku.
Oszacowanie wtasne wynikajace z prakiyki lekarskiej.

o 10000 - 18 000 w I roku;
o 15000 -22 000 w Il roku.
Zrédio danych: Dane szacunkowe.
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Liczba oznaczen w skali roku na Pojedyncze oznaczenie. 1-2 razy z roku.

jednego pacjenta

W monitorowaniu — 2x/rok.
Oszacowanie wiasne wynikajace z praktyki lekarskiej.

50 000 — 75 000 osadb.

Zrodio danych: Dan szacunkowe.

Obecne i potencjalne problemy
zwigzane z mozliwosciag
wprowadzenia wnioskowanego
Swiadczenia

Wprowadzenie oznaczania stezenia inhibiny B do wykazu Swiadczen
gwarantowanych AOS zwigkszy dostepnosc tej metody, skroci tor diagnostyczno-
terapeutyczny.

Obecne problemy:
o kliniczne:

- ograniczona dostepnos¢ markerow umozliwiajacych ocene funkcji jader,
w szczegolnosci aktywnosci komérek Sertolego;

- trudno$ci w réznicowaniu przyczyn zaburzen plodnosci, zwlaszcza
w diagnostyce spermatogenezy;

o  systemowe:

- konieczno$¢ wykonywania licznych badan diagnostycznych lub
powtarzania badan hormonalnych, ktére nie zawsze pozwalajg
jednoznacznie oceni¢ funkcje jader,

- czeste kierowanie pacjentow do wysokospecjalistycznych osrodkow
diagnostycznych, co wydtuza proces diagnostyczny;

- brak jednolitego dostepu do oznaczenia inhibiny B w systemie
publicznym;

o  organizacyjne:
- wydtuzony proces diagnostyki nieplodnosci i zaburzen czynnosci jader;
- koniecznos¢ wykonywania diagnostyki w sektorze prywatnym.
Potencjalne problemy:
o Kliniczne:

- mozliwos¢ Zzlecenia badan w sytuacjach, w ktorych jego wartos¢
diagnostyczna jest ograniczona, jesli nie bedzie stosowane zgodnie
z odpowiednimi wskazaniami klinicznymi;

- koniecznos¢ interpretacji wyniku w kontekScie
hormonalnych;

o  systemowe:

- koniecznos¢ finansowania dodatkowego badania laboratoryjnego
w ramach Swiadczen gwarantowanych;

- potencjalny krotkoterminowy wzrost liczby badan diagnostycznych
w okresie wdrazania Swiadczenia;

o  organizacyjne:

- potrzeba zapewnienia dostepnosci oznaczen inhibiny B w laboratoriach
diagnostycznych wspdlpracujacych z AOS;

- konieczno$¢  zapewnienia  odpowiedniej
laboratoryjnych oraz interpretacji wynikow.

innych badan

standaryzacji metod

Opcjonalne swiadczenia

Badanie nasienia, ktérego nie obejmuje AOS, a takze oznaczanie stezenia FSH
1 testosteronu (dostepne w ramach AOS).

Diagnostyka zaburzen plodnosci czynnosSci gonad u mezczyzn: oznaczenie
stezenia w surowicy FSH, LH, testosteronu catkowitego, prolaktyny, SHBG,
badanie nasiania (seminogram), USG moszny.
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Uzasadnienie: Oznaczenie inhibiny B poszerzy panel diagnostyczny oceniajacy
czynnos¢ komorek Sertoliego.

Uzasadnienie: W aktualnej praktyce klinicznej w diagnostyce zaburzen ptodnosci
oraz choréb jader stosuje sie szereg badan laboratoryjnych i obrazowych.
Oznaczenie inhibiny B moze stanowi¢ uzupeiniajacy marker oceny czynnosci
jader, ktory wspiera interpretacie wynikéw innych badan hormonalnych
i diagnostycznych.

Proponowane warunki realizacji
whnioskowanego swiadczenia

Laboratorium diagnostyczne oznaczajace stezenie inhibiny B

immunoenzymatyczne), personel pielegniarski,
1 poradniami endokrynologicznymi.

(metody
wspolpraca z oddziatami

Wymagania formalne (warunki organizacyine):

o o0znaczenie stezenia inhibiny B powinno by¢ realizowane w ramach AOS
w poradniach prowadzacych diagnostyke zaburzen czynnosci jader oraz
diagnostyke  nieplodnosci, w  szczegoOlinosci w  poradniach
endokrynologicznych, andrologicznych lub urologicznych oraz leczenia
nieptodnosci.

o badanie powinno byC zlecane przez lekarza specjaliste lub lekarza
w trakcie specjalizacji w dziedzinie medycyny zwigzanej z diagnostykg
zaburzen plodnosci lub czynnosci jader.

Sprzet i ratura medyczna:

o  oznaczenie inhibiny B wymaga dostepu do:

- analizatora immunochemicznego lub immunoenzymatycznego
umozliwiajagcego oznaczenie hormonéw w surowi Krwi;

- standardowego wyposazenia laboratorium diagnostycznego (m.in.
wiréwki laboratoryjnej, pipet automatycznych, systemoéw kontroli jakosci);

o badanie powinno by¢ wykonywane w medycznym laboratorium
diagnostycznym spelniajacym obowigzujagce wymagania okreslone
w przepisach dotyczacych dziatalnosci laboratoriow diagnostycznych.

Dostepnos¢ badan lub procedur medycznych:

o  oznaczenie stezenia inhibina B w surowicy powinno by¢ wykonywane
w ramach kompleksowej diagnostycznej zaburzen czynnosci jader, dlatego
jego interpretacja powinna by¢ mozliiwa w powigzaniu z wynikami innych
badan diagnostycznych, takich jak oznaczenie stezen FSH, LH,
testosteronu, badanie nasienia, USG moszny.

Organizacja udzielania Swiadczen:

o realizacja badania powinna przebiegac wedtug nastepujacego schematu:

- lekarz specjalista w ramach AOS kieruje pacjenta na badanie w zwiazku
z diagnostyka zaburzen plodnosci lub czynnosci gonad,

- pobranie krwi odbywa sie w punkcie pobran wspélpracujagcym
z laboratorium diagnostycznym;

- wynik badania jest interpretowany przez lekarza prowadzacego
w kontekscie objawow klinicznych oraz innych wynikéw badan.

Pozostale nia (warunki iera probek):

o  materialem do badania jest surowica krwi zylnej;

o  zalecane warunki pobrania: pobranie krwi w godzinach porannych, probka
powinna byC przetwarzana zgodnie z obowigzujacymi standardami

laboratoryjnymi.
Mocne i stabe strony Mocne strony: Mocne strony:
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o

pacjenci — udoskonalenie postepowania diagnostycznego nieptodnosci
meskiej i monitorowania leczenia, co zwiekszy prawdopodobienstwo koncepcii
bez uzycia metod wspomaganego zaplodnienia;

swiadczeniodawcy —  skrocenie toru diagnostycznego i ulatwienie
podejmowania decyzji terapeutycznych;

ptatnik — obnizenie catkowitych kosztow leczenia nieptodnosci dzigki
wyeliminowaniu  koniecznosci  stosowania metod wspomaganego
zaptodnienia.

Stabe strony:

o

o

pacjenci i Swiadczeniodawcy — brak.
platnik — dodatkowy, cho¢ niewielki, koszt badania oznaczania stezenia
inhibiny B (okoto 100-200 zt).

o  pacjenci — mozliwos¢ doktadniejsze] oceny czynnosci plemnikotworcze)
jader, w szczegolnosci aktywnoSci komoérek Sertolego; wsparcie
diagnostyki zaburzen plodnosci u mezczyzn, co moze przyspieszyc
ustalenie przyczyny probleméw reprodukcyjnych; mozliwos¢ bardziej
indywidulanego planowania dalszej diagnostyki i leczenia; ograniczenia
koniecznosci  wykonywania niektorych bardziej inwazyjnych lub
kosztownych procedur diagnostycznych; badanie ma charakter malo
obciazajacy dla pacjenta (pobranie krwi zylnej);

o Swiadczeniodawcy — mozliwoS¢ poszerzenia diagnostyki zaburzen
plodnosci u mezczyzn i czynnosci jader, mozliwos¢ bardziej precyzyjnej
oceny spemmatogenezy u mezczyzn, uzupelnienie panelu badan
homonalnych stosowanych w diagnostyce nieptodnosci; badanie moze
by¢ wykonywane w wiekszosci laboratoriow diagnostycznych przy
wykorzystaniu standardowych analizatoréw immunochemicznych;

o  platnik — mozliwosc¢ bardziej efektywnej diagnostyki zaburzen plodnosci,
ograniczenie kosztow wynikajacych z dlugotrwalej diagnostyki Ilub
powtarzania badan hormonalnych; badanie ma charakter stosunkowo
prosty i mozliwy do wykonania w istniejacej infrastrukturze laboratoryjnej.

Stabe strony:

o  pacjenci—koniecznos¢ wykonania dodatkowego badania laboratoryjnego;
wynik badania wymaga interpretacji w kontekScie innych badan
homonalnych i klinicznych;

o  $wiadczeniodawcy — koniecznos¢ zapewnienia odpowiedniej interpretacii
wynikdw w kontekscie innych parametrow hormonalnych; ograniczona
wartoS¢ diagnostyczna badania w przypadku stosowania go jako
pojedynczego markera bez innych badan;

o  platnik—koniecznos¢ finansowania dodatkowego badania laboratoryjnego
w ramach Swiadczen gwarantowanych; potencjalny krétkoterminowy
wazrost liczby wykonywanych badan po wprowadzeniu Swiadczenia.

Dodatkowe uwagi

Brak.

Oznaczenie stezenia inhibiny B w surowicy moze stanowi¢ uzupetniajace
narzedzie diagnostyczne w ocenie czynnosci jader i diagnostyce zaburzen
ptodnosci u mezczyzn, a jego wykonanie jest stosunkowo proste i mozliwe w
standardowych laboratoriach diagnostycznych. Potencjaine ograniczenia
zZwigzane sg gtownie z koniecznoscig wiasciwej interpretacji wynikéw oraz
dodatkowymi kosztami finansowania badania w systemie publicznym.

Zrédfo: opracowanie wilasne na podstawie opinii ekspertéw klinicznych

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej
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