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 KARTA NIEJAWNOŚCI 

Dane zakreślone kolorem żółtym stanowią informacje publiczne podlegające wyłączeniu ze względu na tajemnicę przedsiębiorcy 
(nie dotyczy). 

Zakres wyłączenia jawności: dane objęte oświadczeniem (nie dotyczy) o zakresie tajemnicy przedsiębiorcy.  
Podstawa prawna wyłączenia jawności: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 września 2001 r. o dostępie 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 2022 r., poz. 1233), art. 35 ust. 4a–4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego 
przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz.U. z 2024 r., poz. 930 z późn. zm.)1 i art. 35a ustawy z dnia 
12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów 
medycznych (Dz.U. z 2025 r., poz. 907 z późn. zm.)2. 
Organ dokonujący wyłączenia jawności: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji. 
Podmiot, w interesie którego dokonano wyłączenia jawności: nie dotyczy. 

Dane zakreślone kolorem czarnym stanowią informacje publiczne podlegające wyłączeniu ze względu na tajemnicę przedsiębiorców 
(nie dotyczy). 

Zakres wyłączenia jawności: dane (nie dotyczy) stanowiące tajemnicę przedsiębiorcy i dane stanowiące tajemnicę 
refundacyjną. 
Podstawa prawna wyłączenia jawności: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 września 2001 r. o dostępie 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 2022 r., poz. 1233 z późn. zm.), art. 35 ust. 4 –4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych 
specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz.U. z 2025 r., poz. 907 z późn. zm.)1 i art. 35a ustawy 
z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów 
medycznych (Dz.U. z 2025 r., poz. 907 z późn. zm.)2 oraz art. 30b ust.1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków 
spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz.U. z 2025 r., poz. 907 z późn. zm.)2. 
Organ dokonujący wyłączenia jawności: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji. 
Podmiot, w interesie którego dokonano wyłączenia jawności: (nie dotyczy). 

Dane zakreślone kolorem szarym stanowią informacje publiczne podlegające wyłączeniu ze względu na tajemnice przedsiębiorców 
(nie dotyczy). 

Zakres wyłączenia jawności: dane objęte oświadczeniem (nie dotyczy) o zakresie tajemnicy przedsiębiorcy. 
Podstawa prawna wyłączenia jawności: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 września 2001 r. o dostępie 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 2022 r., poz. 1233) i art. 35 ust. 4a–4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego 
przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz.U. z 2025 r., poz. 907 z późn. zm.)1 i art. 35a ustawy z dnia 
12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów 
medycznych (Dz.U. z 2025 r., poz. 907 z późn. zm.)2. 
Organ dokonujący wyłączenia jawności: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji. 
Podmiot, w interesie którego dokonano wyłączenia jawności: nie dotyczy. 

Dane zakreślone kolorem czerwonym stanowią informacje publiczne podlegające wyłączeniu ze względu na prywatność osoby fizycznej. 

Zakres wyłączenia jawności: dane osobowe.  
Podstawa prawna wyłączenia jawności: art. 5 ust.1 ustawy z dnia 6 września 2001 r. o dostępie do informacji publicznej (Dz.U. 
z 2022 r., poz. 902) w zw. z rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie 
ochrony osób fizycznych w związku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przepływu takich danych oraz 
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogólne rozporządzenie o ochronie danych) (Dz.U. UE.L. z 2016 r. 119.1). 
Organ dokonujący wyłączenia jawności: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji. 
Podmiot, w interesie którego dokonano wyłączenia jawności: dane osobowe. 

 

 
1 podstawa prawna zakreśleń danych objętych tajemnicą przedsiębiorcy będącego wnioskodawcą w rozumieniu ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, 
środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz.U. z 2025 r., poz. 907 z późn. zm.) 
2 podstawa prawna zakreśleń w analizie weryfikacyjnej Agencji danych objętych tajemnicą przedsiębiorcy będącego wnioskodawcą w rozumieniu ustawy z dnia 12 maja 
2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz.U. z 2025 r., poz. 907 z późn. zm.) 
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1. Podstawowe informacje o zleceniu  

Data wpłynięcia zlecenia do AOTMiT (dd.mm.rrrr) i znak pisma zlecającego: 

o zlecenie Ministra Zdrowia z dnia 19.01.2026 r. (znak: ASG.741.6.2026.MK) 

Pełna nazwa świadczenia opieki zdrowotnej (z pisma zlecającego) /przedmiot zlecenia: 

Przygotowanie rekomendacji w sprawie zasadności zakwalifikowania świadczeń: 

o profil steroidowy w moczu, 

o makroprolaktyna, 

o inhibina B, 

jako świadczeń gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej wraz z opracowaniem 
wyceny dla świadczenia 

Typ zlecenia: 

■ zakwalifikowanie jako świadczenia gwarantowanego, wraz z określeniem poziomu finansowania 
w sposób kwotowy albo procentowy lub sposobu jego finansowania, lub warunków jego 
realizacji (art. 31c ustawy o świadczeniach) 

☐ usunięcie świadczenia opieki zdrowotnej z wykazu świadczeń gwarantowanych albo dokonanie zmiany 
poziomu lub sposobu finansowania, lub warunków realizacji świadczenia gwarantowanego (art. 31e–f 
ustawy o świadczeniach) 

☐ realizacja innych zadań zleconych przez Ministra właściwego do spraw zdrowia (art. 31n pkt 5 ustawy 
o świadczeniach) 

Zlecenie dotyczy świadczenia gwarantowanego z zakresu: 

☐ podstawowej opieki zdrowotnej 

■ ambulatoryjnej opieki specjalistycznej 

☐ leczenia szpitalnego 

☐ opieki psychiatrycznej i leczenia uzależnień 

☐ rehabilitacji leczniczej 

☐ świadczeń pielęgnacyjnych i opiekuńczych w ramach opieki długoterminowej 

☐ leczenia stomatologicznego 

☐ lecznictwa uzdrowiskowego 

☐ zaopatrzenia w wyroby medyczne, na zlecenie osoby uprawnionej oraz ich naprawy, o których mowa 
w ustawie o refundacji 

☐ ratownictwa medycznego 

☐ opieki paliatywnej i hospicyjnej 

☐ świadczeń wysokospecjalistycznych 

☐ programów zdrowotnych 

Wnioskodawca (pierwotny):  
Minister Zdrowia 

Producent / podmiot odpowiedzialny dla ocenianego świadczenia:  
   Nie dotyczy 
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Wytyczne praktyki klinicznej  

o Oznaczenie stężenia inhibiny B może mieć pomocnicze znaczenie w diagnostyce niepłodności męskiej, jednak 

nie wskazuje się zasadności jej rutynowego oznaczania ze względu na brak przewagi diagnostycznej nad 

oznaczeniem stężenia FSH. 

o W wybranych sytuacjach klinicznych oznaczenie stężenia inhibiny może stanowić element pogłębionej 

diagnostyki hormonalnej, wykonywanej łącznie z oznaczeniem AMH/MIS, FSH, LH i testosteronu. 

Wyniki analizy skuteczności i bezpieczeństwa 

o Oznaczenie stężenia inhibiny B w surowicy krwi cechuje się umiarkowaną czułością i swoistością, co może 

sugerować, iż wnioskowane badanie stosowane samodzielnie ma ograniczoną przydatność w diagnostyce 

u mężczyzn z nieobturacyjną azoospermią. Jednakże inhibina B może stanowić wartościowy wskaźnik 

biochemiczny wspierający lekarzy w różnicowaniu pacjentów z nieobturacyjną i obstrukcyjną azoospermią. 

o W przypadku pacjentów z azoospermią i prawidłowym poziomem inhibiny B do rozróżnienia różnych stanów 

spermatogenezy może być konieczne zastosowanie dodatkowych biomarkerów, takich jak AMH, FSH. 

Rozwiązania organizacyjne w innych krajach  

o We wszystkich 6 analizowanych państwach oznaczenie stężenia inhibiny B jest ujęte w publicznych systemach 

opieki zdrowotnej, przy czym rozwiązania dotyczące jego klasyfikacji, zakresu stosowania oraz zasad 

finansowania różnią się pomiędzy krajami. 

Opinie ekspertów klinicznych 

o Wszyscy eksperci kliniczni wskazali na zasadność finansowania oznaczenia inhibiny B jako badania 

uzupełniającego w diagnostyce niepłodności męskiej oraz zaburzeń czynności jąder. 

o Jednakże podkreślono, iż oznaczenie inhibiny B nie powinno być stosowane jako badanie pierwszego rzutu 

i wymaga jednoznacznie określonych wskazań klinicznych oraz interpretacji wyników w powiązaniu z innymi 

parametrami diagnostycznymi.  

o W odniesieniu do liczebności populacji docelowej odnotowano istotne rozbieżności pomiędzy opiniami 

ekspertów, obejmujące wartości od ok. 300–500 do 10–22 tys. pacjentów w pierwszych latach realizacji 

świadczenia. 

Opinia Prezesa NFZ 

o Szacunkowa liczba populacji docelowej powinna zostać określona w szerszym ujęciu, z uwzględnieniem również 

pacjentów z rozpoznaniem ICD-10: E29.9 – Zaburzenia czynności jąder, nie określone, mimo że nie zostało ono 

wskazane w KŚOZ. 

o Zgodnie z danymi sprawozdawczymi NFZ, liczba pacjentów leczonych z rozpoznaniami wskazanymi w Karcie 

Świadczenia przekracza 4,5 tys. rocznie i wykazuje tendencję wzrostową w latach 2023–2025. 

Szacowany skutek finansowy 

Szacowane skutki finansowe wdrożenia ocenianego świadczenia na podstawie wyceny zaproponowanej przez Agencję 

(w oparciu o dane sprawozdawczo-rozliczeniowe) – przy cenie 166 zł za badanie wyniosą: 

o ok. 345 tys. zł w I roku obowiązywania wnioskowanego badania; 

o ok. 372 tys. zł w II roku obowiązywania wnioskowanego badania. 

Niepewność szacunków: prognoza ma charakter statystyczny i opiera się na kontynuacji trendu z danych historycznych, 

nie uwzględnia możliwych zmian w systemie ochrony zdrowia, nie została zwalidowana alternatywnymi metodami oraz 

nie analizuje wpływu świadczenia na dalszą diagnostykę ani nie została zweryfikowana innymi metodami czy źródłami 

danych. 
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3. Przedmiot i historia zlecenia 

Przedmiotem zlecenia Ministra Zdrowia jest przygotowanie rekomendacji w sprawie zasadności zakwalifikowania 

świadczenia „inhibina B” jako świadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej wraz 

z opracowaniem wyceny dla świadczenia. 

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 świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych, zlecił Prezesowi 

AOTMiT przygotowanie rekomendacji w sprawie zasadności zakwalifikowania świadczenia „inhibina B” jako świadczenia 

gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej wraz z opracowaniem wyceny dla świadczenia. 

Minister Zdrowia podkreślił, że omawiane świadczenie ma być dostępne w zakresie endokrynologii. 

W piśmie zaznaczono, że omawiane świadczenie było jednym ze świadczeń ujętych w opracowaniu analitycznym 

pt. „Analiza propozycji nowych świadczeń dotyczących diagnostyki i leczenia chorób układu dokrewnego w ramach 

ambulatoryjnej opieki specjalistycznej” nr WS.422.10.2025 przygotowanego w ramach zlecenia Ministra Zdrowia 

dotyczącego zaopiniowania wykazu propozycji nowych świadczeń dotyczących diagnostyki i leczenia chorób układu 

dokrewnego w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, które zostały zgłoszone przez ekspertów w toku prac nad 

projektem pn. „Odwrócona Piramida Świadczeń” i uzyskało pozytywną opinię AOTMiT w kwestii dalszego procesu 

opiniowania i potencjalnej zmiany systemowej.  

W ramach zlecenia przekazana została Karta Świadczenia Opieki Zdrowotnej, przygotowana przez      

           

              

            .  

Historia korespondencji 

Prezes NFZ. Dnia 18.02.2025 r. pismem znak: DWSGiZS.4100.1.2026 wystąpiono do Prezesa NFZ z prośbą 

o przedstawienie opinii w zakresie możliwości sfinansowania przedmiotowego świadczenia w przypadku ewentualnego 

zakwalifikowania procedury biopsji przytarczyc jako świadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki 

specjalistycznej. Opinię Prezesa NFZ w ww. przedmiocie otrzymano w dniu 24.03.2026 r. (pismo znak: NFZ-DSOZ-

SAOS.421.5.2026 2026.148931.KAO). 

Eksperci kliniczni. W toku prac analitycznych w dniu 19.02.2026 r. pismem znak: DWSGiZS.4100.1.2026 wystąpiono 

do następujących ekspertów: 

o        – z prośbą o doprecyzowanie kwestii wynikających z analizy Karty 

Świadczenia Opieki Zdrowotnej (nie otrzymano opinii); 

o prof. dr. hab. Marka Ruchałę – konsultanta krajowego w dziedzinie endokrynologii (opinię otrzymano w dniu 

18.03.2026 r.); 

o prof. dr hab. Barbary Dołęgowskiej – konsultant krajowej w dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej (opinię 

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 możliwości przygotowania opinii); 

o prof. dr. hab. n. med. Roberta Spaczyńskiego – konsultanta krajowego w dziedzinie endokrynologii 

ginekologicznej i rozrodczości (nie otrzymano opinii); 

o prof. dr. hab. n. med. Tomasza Szydełko – konsultanta krajowego w dziedzinie urologii (nie otrzymano opinii); 

o prof. dr. hab. n. med. Wojciecha Zgliczyńskiego – konsultanta wojewódzkiego dla województwa mazowieckiego 

w dziedzinie endokrynologii (nie otrzymano opinii); 

o                

   (w dniu 09.03.2026 r. poinformowano o braku możliwości 

przygotowania opinii); 

o             

        (opinię otrzymano w dniu 

17.03.2026 r.); 
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o           

(nie otrzymano opinii); 

o                

       (nie otrzymano opinii); 

o                

(nie otrzymano opinii); 

o            

 (opinie otrzymaniu w dniu 02.03.2026 r.); 

o             

(nie otrzymano opinii); 

z prośbą o przekazanie opinii eksperckiej, zgodnie z art. 31c ust. 3 pkt. 1 ustawy o świadczeniach, w sprawie zasadności 

zakwalifikowania ocenianego świadczenia do wykazu świadczeń gwarantowanych. 
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4. Problem decyzyjny 

Celem niniejszego opracowania jest ocena zasadności zakwalifikowania oznaczenia stężenia inhibiny B jako świadczenia 

gwarantowanego realizowanego w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej oraz przygotowanie propozycji wyceny 

tego świadczenia. Prace analityczne zostały przeprowadzone w związku ze zleceniem Ministra Zdrowia i mają na celu 

ocenę, czy to badanie diagnostyczne – powinno zostać ujęte w wykazie świadczeń gwarantowanych realizowanych 

w warunkach ambulatoryjnych. 

Obecnie wnioskowane świadczenie nie jest finansowane ze środków publicznych. W wykazie świadczeń 

gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej dostępne są inne badania wykorzystywane 

w diagnostyce zaburzeń funkcji jąder, obejmujące m.in. oznaczenia stężeń hormonów w surowicy krwi, w szczególności 

testosteronu, LH, FSH) oraz badanie nasienia (seminogram). 

Oznaczenie poziomu inhibiny B polega na laboratoryjnym pomiarze jej stężenia w surowicy krwi, najczęściej metodami 

immunoenzymatycznymi. Uzyskany wynik stanowi pośredni wskaźnik funkcji komórek Sertolego oraz aktywności 

spermatogenezy, może być wykorzystywany w ocenie czynności jąder oraz diagnostyce zaburzeń płodności u mężczyzn. 

Wnioskowane świadczenie było przedmiotem wcześniejszych opracowań analitycznych AOTMiT: 

o WS.422.10.2025 z dnia 18.06.2025 r. pn.: „Analiza propozycji nowych świadczeń dotyczących diagnostyki 

i leczenia chorób układu dokrewnego w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej” – opracowanie 

analityczne na potrzeby Ministra Zdrowia w projekcie: „Odwrócona Piramida Świadczeń”, oraz 

o WS.422.10.2025 z dnia 16.10.2025 r. „Opracowanie uzupełniające do raportu Analiza propozycji nowych 

świadczeń dotyczących diagnostyki i leczenia chorób układu dokrewnego w ramach ambulatoryjnej opieki 

specjalistycznej” – uzupełnione o dodatkowe materiały ekspertów na potrzeby Ministra Zdrowia w projekcie: 

„Odwrócona Piramida Świadczeń”; 

które dotyczyły oceny propozycji nowych świadczeń z obszaru diagnostyki i leczenia chorób układu dokrewnego, które 

zostały zgłoszone przez ekspertów w toku prac nad projektem pn. „Odwrócona Piramida Świadczeń”. Podstawą ich 

oceny były zarówno wyniki analizy rekomendacji zawartych w wytycznych postępowania diagnostyczno-terapeutycznego 

oraz aktualnej dostępności świadczeń gwarantowanych, a także zasad ich finansowania ze środków publicznych. 

W odniesieniu do wnioskowanego świadczenia wskazano, że badanie to jest zalecane w wytycznych praktyki klinicznej 

oraz finansowane ze środków publicznych w innych krajach, co stanowiło przesłankę do rozważenia pod kątem jego 

włączenia do wykazu świadczeń gwarantowanych AOS. 

W ramach niniejszego opracowania przeprowadzono prace analityczne w odniesieniu do ocenianego świadczenia opieki 

zdrowotnej, ukierunkowane na identyfikację kluczowych determinant decyzji, obejmujące w szczególności: 

o przegląd i analizę wytycznych klinicznych w zakresie diagnostyki zaburzenia czynności jąder; 

o analizę skuteczności klinicznej i bezpieczeństwa zastosowania wnioskowanego badania; 

o przegląd analiz ekonomicznych; 

o analizę aktualnego stanu finansowania badań laboratoryjnych stosowanych w diagnostyce zaburzeń czynności 

jader; 

o prognozę skutków finansowych dla płatnika publicznego w przypadku włączenia świadczenia do zakresu 

ambulatoryjnej opieki specjalistycznej; 

o przegląd rozwiązań międzynarodowych i zasad finansowania wnioskowanego badania stosowanych w innych 

krajach. 

Przeprowadzone analizy mają na celu dostarczenie niezbędnych informacji do oceny zasadności włączenia do wykazu 

świadczeń gwarantowanych z zakresu AOS badania polegającego na oznaczeniu stężenia inhibiny B, które obecnie nie 

jest objęte finansowaniem ze środków publicznych. 

4.1. Problem zdrowotny 

Niepłodność męska jest definiowana jako niemożność uzyskania ciąży przez partnerkę po co najmniej 12 miesiącach 

regularnego współżycia bez środków antykoncepcyjnych. Ma charakter zarówno odrębny, jak i współistniejący 
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z niepłodnością żeńską, i jest kluczowym elementem niepłodności pary. Mężczyzna stanowi samodzielną przyczynę 

niepłodności u około 20 % par oraz współuczestniczy w kolejnych 30–40 % przypadków, co łącznie oznacza, że czynnik 

męski przyczynia się do nawet połowy wszystkich przypadków niepłodności par. 

Zaburzenia funkcji jąder obejmują szerokie spektrum stanów, w których dochodzi do zaburzenia produkcji plemników 

(spermatogenezy), wydzielania hormonów płciowych (np. testosteronu) albo problemów z ich transportem. Przyczyny te 

mogą mieć charakter przedjądrowy (np. hormonalny), jądrowy (np. zaburzenia spermatogenezy) lub pozajądrowy 

(np. uszkodzenia dróg wyprowadzających nasienie). 

Patofizjologia zaburzeń czynności jąder 

Funkcjonowanie jąder opiera się na dwóch głównych procesach: 

o produkcji plemników w kanalikach nasiennych, zależnej od prawidłowej stymulacji FSH oraz odpowiedniego 

stężenia testosteronu w jądrze; 

o wydzielaniu testosteronu przez komórki Leydiga pod wpływem LH. 

[O’Donnell 2026]  

Zaburzenia tych procesów mogą wynikać z: 

o nieprawidłowości hormonalnych (pierwotny lub wtórny hipogonadyzm), 

o defektów strukturalnych lub genetycznych dotyczących spermatogenezy, 

o niedrożności dróg nasiennych, 

o czynników środowiskowych i stylu życia (palenie tytoniu, otyłość, ekspozycja na toksyny), 

o chorób ogólnoustrojowych lub stanów zapalnych 

[Leslie 2024] 

Epidemiologia 

Niepłodność dotyczy około 15 % par w wieku reprodukcyjnym. Czynnik męski stanowi przyczynę w 50 % przypadków, 

natomiast izolowana niepłodność męska występuje u około 30 % par dotkniętych problemem niepłodności. Globalne 

obciążenie niepłodności męskiej rośnie, a liczba mężczyzn dotkniętych zaburzeniami płodności jest wysoka i związana 

z trendami zdrowotnymi populacji (m.in. wzrostem otyłości, ekspozycji środowiskowej). W około 30–40 % przypadków 

etiologia niepłodności męskiej pozostaje idiopatyczna. 

[EAU 2025] 

Niepłodność męska ma zróżnicowane podłoże, do których zalicza się: 

o zaburzenia hormonalne – w tym hipogonadyzm pierwotny i wtórny, który wpływa na jakość spermatogenezy 

i produkcję hormonów płciowych; 

o zaburzenia spermatogenezy i morfologii plemników, często o charakterze genetycznym lub idiopatycznym; 

o niedrożności dróg wyprowadzających nasienie i uszkodzenia anatomiczne; 

o czynniki środowiskowe i styl życia — m.in. otyłość, toksyny środowiskowe, palenie tytoniu oraz stres oksydacyjny. 

Zaburzenia czynności jąder prowadzą do: 

o trudności lub braku możliwości uzyskania potomstwa; 

o zaburzeń hormonalnych i objawów niedoboru testosteronu; 

o spadku energii, siły mięśniowej i gęstości kości; 

o obniżonej jakości życia, stresu i pogorszenia dobrostanu psychicznego. 

[Leslie 2024] i [Zirkin 2018] 

Pośród licznych przyczyn niepłodności męskiej szczególne znaczenie ma hipogonadyzm hipogonadotropowy, czyli 

wtórna niewydolność funkcji gonad wynikająca z niedostatecznej stymulacji przysadkowej lub podwzgórzowej. 

Hipogonadyzm hipogonadotropowy (wtórny hipogonadyzm) jest zaburzeniem hormonalnym wynikającym 

ze zaburzonej funkcji podwzgórza i/lub przysadki mózgowej, prowadzącym do niedostatecznego wydzielania 
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gonadoliberyny (GnRH) oraz gonadotropin (LH i FSH). Niedobór tych hormonów skutkuje obniżeniem syntezy hormonów 

płciowych (m.in. testosteronu u mężczyzn i estradiolu u kobiet) oraz zaburzeniami funkcji rozrodczych. 

Choroba jest klasyfikowana jako forma wtórnej niewydolności hormonalnej gonad, różniąca się etiologią 

od hipogonadyzmu pierwotnego, który wynika z dysfunkcji samych gonad (jąder/jajników). 

Patogeneza opiera się na dysfunkcji osi podwzgórze–przysadka–gonady, skutkującej: 

o obniżonym wydzielaniem GnRH przez podwzgórze, 

o niewystarczającą sekrecją LH i FSH przez przysadkę, 

o wtórnym niedoborem hormonów płciowych i zaburzeniami spermatogenezy lub owulacji. 

Uszkodzenia tej osi mogą mieć charakter wrodzony (genetyczny) lub nabyty (np. guz przysadki, uraz, radioterapia). 

Etiologia 

Najczęściej występuje niedobór obu gonadotropin (LH i FSH), może jednak wystąpić niedobór tylko jednej z nich, np. LH 

w zespole płodnego eunucha (zespół Pasqualiniego), w którym spermatogenezę podtrzymuje FSH. W 12% przypadków 

względny niedobór wydzielania LH towarzyszy hipogonadyzmowi czynnościowemu, który jest wtórny 

do współistniejących chorób (otyłości, cukrzycy typu 2, zespołu metabolicznego i in.). 

[Szczeklik 2025], [Khera 2016] 

Epidemiologia 

Hipogonadyzm hipogonadotropowy jest schorzeniem o zróżnicowanej częstości, zależnej od etiologii. Wrodzone postaci 

(izolowany niedobór GnRH, w tym warianty z anosmią lub prawidłowym węchem) są rzadkie, z szacowaną częstością 

1– 10 przypadków na 100 000 urodzeń lub około 1 na 5 000–10 000 w populacji ogólnej. 

Nabyte postaci wtórnego hipogonadyzmu są znacznie częstsze, szczególnie wśród mężczyzn dorosłych z chorobami 

przewlekłymi, otyłością lub dysfunkcjami metabolicznymi. Stanowią istotną część wszystkich przypadków hipogonadyzmu 

rozpoznawanych w praktyce klinicznej. 

Hipogonadyzm hipogonadotropowy może występować zarówno jako rzadka jednostka wrodzona, jak i jako stosunkowo 

częsty skutek zaburzeń osi hormonalnej u dorosłych 

[Orphanet 238666], [Salonia 2020] 

Objawy 

Objawy zależą od wieku i czasu trwania zaburzeń. Obejmują one: 

o opóźnione lub zahamowane dojrzewanie płciowe; 

o obniżone libido i zaburzenia erekcji u mężczyzn; 

o zaburzenia owulacji i niepłodność u kobiet; 

o zmniejszoną masę mięśniową i gęstość kości; 

o obniżenie energii i pogorszenie nastroju. 

Rozpoznane 

Diagnostyka hipogonadyzmu hipogonadotropowego obejmuje:  

o badania hormonalne: 

− stężenia FSH i LH we krwi <1,0 IU/l (w przypadku hipogonadyzmu czynnościowego zmniejszenie stężeń 

FSH i LH jest względne, a o rozpoznaniu decydują objawy seksualne i zmniejszone stężenie testosteronu w 

≥2-krotnym badaniu rano na czczo, wykonanym w odstępie miesiąca); 

− brak zwiększenia stężeń LH i FSH we krwi po podaniu aGnRH i klomifenu; 

− zmniejszone podstawowe stężenie testosteronu (<12 nmol/l [350 ng/dl]), lecz jego prawidłowe zwiększenie 

po podaniu hCG; 

− badanie nasienia: wykazuje brak plemników (azoospermia); badanie to nie jest przydatne w diagnostyce 

hipogonadyzmu wtórnego; 

o badanie genetyczne: w niektórych przypadkach obecne są zmiany strukturalne chromosomów, 

charakterystyczne tylko dla pewnych zespołów chorobowych, np. zespołu Kallmanna, zespołu Pradera i Williego; 

o USG jąder: mała objętość (<4 ml) i regularna echostruktura jąder; 
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o badanie histologiczne wycinków z jąder: wykonywane rzadko ze względu na ich małą objętość; zmniejszona 

średnica kanalików plemnikotwórczych (<130 µm), prawidłowa budowa ścian kanalików, zatrzymanie 

spermatogenezy na poziomie spermatogonii, brak dojrzałych komórek Leydiga (zwykle nie dotyczy 

hipogonadyzmu czynnościowego). 

[Szczeklik 2025], [Bonomi 2018] 

Leczenie 

Postępowanie terapeutyczne obejmuje kilka uzupełniających się strategii, dostosowanych do przyczyny zaburzenia oraz 

planów rozrodczych pacjenta:  

o leczenie substytucyjne testosteronem stosowane jest u mężczyzn z objawowym niedoborem androgenów, 

którzy nie planują ojcostwa. Terapia ma na celu normalizację stężeń testosteronu, poprawę libido, funkcji 

seksualnych, siły mięśniowej, gęstości kości oraz ogólnego samopoczucia. Wyrównuje niedobór androgenów, 

ale nie przywraca płodności, a nawet może dodatkowo hamować spermatogenezę; 

o leczenie gonadotropinami jest metodą z wyboru w sytuacji, gdy celem terapii jest przywrócenie płodności. 

Podawanie hCG i FSH umożliwia indukcję spermatogenezy u mężczyzn oraz stymulację czynności jajników 

u kobiet. Terapia wymaga długotrwałej, regularnej stymulacji i monitorowania efektów hormonalnych, ale jest 

skuteczna w odtwarzaniu naturalnej aktywności rozrodczej; 

o terapia pulsacyjnym GnRH może być stosowana u pacjentów z wrodzonym niedoborem gonadoliberyny. 

Pulsacyjne podawanie GnRH odtwarza fizjologiczny rytm stymulacji przysadki i pozwala na uruchomienie 

wydzielania LH i FSH, a następnie prawidłowej funkcji gonad. Metoda wymaga specjalistycznego sprzętu i opieki 

w ośrodkach dysponujących odpowiednim doświadczeniem; 

o leczenie choroby podstawowej obejmuje postępowanie skierowane na przyczynę hipogonadyzmu w jego 

postaciach nabytych. Dotyczy to m.in. terapii guzów przysadki (operacyjnej lub farmakologicznej), leczenia 

hiperprolaktynemii, chorób zapalnych, zaburzeń metabolicznych czy następstw urazów. W niektórych 

przypadkach leczenie przyczynowe może prowadzić do znacznej poprawy lub nawet ustąpienia zaburzeń 

hormonalnych; 

Systematyczne monitorowanie terapii jest niezbędnym elementem postępowania. Obejmuje ocenę stężeń hormonów 

płciowych, parametrów morfologii krwi, funkcji wątroby i profilu lipidowego, a także obserwację efektów klinicznych. 

U mężczyzn leczonych testosteronem istotne jest monitorowanie gruczołu krokowego, szczególnie po 40. roku życia. 

Kontrola leczenia pozwala na ocenę skuteczności, modyfikację terapii oraz zapewnienie bezpieczeństwa. 

[Szczeklik 2025] 

4.2. Charakterystyka wnioskowanego badania 

Inhibina B jest dimerowym hormonem glikoproteinowym produkowanym przez komórki Sertolego, stanowiącym kluczowy 

regulator osi podwzgórze–przysadka poprzez hamowanie wydzielania FSH. Jej stężenie w surowicy odzwierciedla liczbę 

i czynność komórek Sertolego oraz aktywność spermatogenezy. 

U dorosłych mężczyzn inhibina B jest główną izoformą inhibiny krążącą we krwi i stanowi jeden z najbardziej 

specyficznych markerów integralności procesu spermatogenezy. 

[Jankowska 2022] 

Znaczenie kliniczne  

Inhibina B jest hormonem wydzielanym głównie przez komórki Sertolego jąder, a jej stężenie w surowicy odzwierciedla 

funkcjonowanie tego typu komórek oraz przebieg procesu spermatogenezy. Wartości inhibiny B pozostają w zależności 

od liczby i aktywności komórek Sertolego oraz stanu kanalików nasiennych. W praktyce interpretacja wyniku opiera się 

na obserwacji, że wyższe stężenia inhibiny B są związane z zachowaną aktywnością spermatogenetyczną, natomiast 

obniżone wartości mogą wskazywać na jej upośledzenie, niezależnie od przyczyny leżącej u podłoża zaburzeń. 

W badaniach klinicznych wykazano zależność pomiędzy stężeniem inhibiny B a podstawowymi parametrami nasienia, 

takimi jak koncentracja plemników, ich całkowita liczba oraz objętość jąder. Z tego względu wynik oznaczenia inhibiny B 

bywa wykorzystywany jako element uzupełniający ocenę czynności jąder u dorosłych mężczyzn, w szczególności 

w diagnostyce zaburzeń płodności. 
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Oznaczenie stężenia inhibiny B znajduje zastosowanie również w diagnostyce azoospermii, gdzie wynik badania może 

dostarczać informacji pomocnych w różnicowaniu jej podtypów. W przypadkach azoospermii nieobturacyjnej, związanej 

z pierwotnym uszkodzeniem jądra i zaburzeniem spermatogenezy, stężenie inhibiny B jest zazwyczaj obniżone lub 

niewykrywalne, co odzwierciedla dysfunkcję komórek Sertolego. Natomiast u pacjentów z azoospermią obturacyjną, przy 

zachowanej spermatogenezie i niedrożności dróg wyprowadzających nasienie, wartości inhibiny B najczęściej mieszczą 

się w zakresie referencyjnym. Różnice te sprawiają, że wynik badania może być brany pod uwagę jako element 

nieinwazyjnej oceny przed ewentualnymi procedurami inwazyjnymi, takimi jak biopsja jądra. 

Interpretacja stężenia inhibiny B jest najczęściej prowadzona łącznie z innymi parametrami hormonalnymi, 

w szczególności z oznaczeniem FSH. Obniżone stężenie inhibiny B przy jednocześnie podwyższonych wartościach FSH 

stanowi typowy profil obserwowany w zaburzeniach czynności komórek Sertolego i upośledzeniu spermatogenezy. 

Łączna ocena tych dwóch parametrów pozwala na pełniejszą charakterystykę funkcji jąder, zwłaszcza w przypadkach 

oligozoospermii oraz azoospermii nieobturacyjnej. 

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

Wartości referencyjne 

W populacji mężczyzn z prawidłowymi parametrami nasienia typowy zakres referencyjny inhibiny B wynosi około 

87– 300 pg/mL. 

Dolny 2,5-percentyl w analizie referencyjnej obejmującej mężczyzn z normozoospermią wynosi około 92 pg/mL, 

a wartości poniżej tego progu wiążą się ze zwiększonym ryzykiem oligozoospermii i zaburzeń morfologii plemników. 

Autorzy najnowszych prac zalecają jednak, aby każde laboratorium ustalało własne zakresy referencyjne ze względu 

na różnice między technikami immunoenzymatycznymi. 

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

Ograniczenia kliniczne 

Inhibina B jest bardzo użytecznym markerem funkcji Sertolego, ale nie zastępuje pełnej analizy nasienia, ponieważ jej 

zdolność przewidywania naturalnej płodności jest ograniczona i zależna od kontekstu klinicznego. 

Różnice między metodami oznaczeń (assay variability) sprawiają, że wyniki uzyskiwane w różnych laboratoriach mogą 

być nieporównywalne. 

[Jankowska 2022], [Barbotin 2015] 

4.3. Opis świadczenia opieki zdrowotnej – na podstawie Karty 
Świadczenia Opieki Zdrowotnej 

Załączona do zlecenia Ministra Zdrowia Karta Świadczenia Opieki Zdrowotnej odnosi się do świadczenia opieki 

zdrowotnej oznaczenia stężenia inhibiny B w surowicy krwi u mężczyzn z niepłodnością i hipogonadyzmem. Obniżone 

stężenie inhibiny B może wskazywać na różne patologie, w tym pierwotny lub wtórny hipogonadyzm, uszkodzenia jąder 

oraz inne nieprawidłowości związane z płodnością.  Wprowadzenie oznaczania inhibiny B do standardowej diagnostyki 

w systemie ochrony zdrowia umożliwi skuteczniejszą ocenę przyczyn niepłodności męskiej oraz dokładniejsze 

monitorowanie terapii hormonalnych, np. w przypadku leczenia hipogonadyzmu hipogonadotropowego. Dodatkowo 

może być wykorzystywane w procesie decyzyjnym u mężczyzn z żylakami powrózka nasiennego. 

Populacja. Populację docelową stanowią mężczyźni z niepłodnością i hipogonadyzmem, kwalifikowani na podstawie 

kodów ICD-10 N46 oraz E29.8. Nie przewidziano kryteriów wykluczenia. Szacuje się, że grupa ta obejmuje około 

5 000 pacjentów rocznie.  

W odniesieniu do warunków realizacji w KŚOZ wskazano, że konieczne jest funkcjonowanie laboratorium 

diagnostycznego wykorzystującego metody immunoenzymatyczne (CLIA), dostępność personelu pielęgniarskiego 

i analitycznego oraz współpraca z oddziałami endokrynologii i poradniami endokrynologicznymi. 

Przewiduje się, że zakwalifikowanie ocenianego świadczenia jako świadczenia gwarantowanego wpłynie na sytuację: 

o świadczeniobiorców – zwiększenie szans pacjentów na naturalne koncepcje, poprawa diagnostyki niepłodności 

męskiej i monitorowania terapii; 
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o świadczeniodawców – ułatwienie podejmowania decyzji diagnostycznych i terapeutycznych; 

o płatnika – potencjalne zmniejszenie kosztów leczenia niepłodności technikami wspomaganego rozrodu. 

W uzasadnieniu wskazano, że wprowadzenie oznaczania inhibiny B do standardowej diagnostyki w systemie ochrony 

zdrowia umożliwi skuteczniejszą ocenę przyczyn niepłodności męskiej oraz dokładniejsze monitorowanie terapii 

hormonalnych, np. w przypadku leczenia hipogonadyzmu. Dodatkowo może przyczynić się do lepszego dostosowania 

metod terapeutycznych i poprawy skuteczności leczenia, co ma ogromne znaczenie w kontekście rosnącej liczby par 

z niepłodnością. Badanie inhibiny B poprawi więc jakość życia pacjentów oraz jest jednym z działań wspierających 

poprawę dzietności w Polsce. 

W odniesieniu do aktualnych i opcjonalnych świadczeń zwrócono uwagę, że u mężczyzn standardową metodą oceny 

funkcji plemnikotwórczej jest badanie nasienia oraz oznaczanie FSH i testosteronu. Wskazano również że oznaczenie 

inhibiny B uzupełni więc dotychczasową diagnostykę w celu oceny funkcji komórek Sertoliego. 

Zakwalifikowanie wnioskowanego świadczenia będzie związane z nowelizacją rozporządzenia Ministra Zdrowia 

w sprawie świadczeń gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. 

Poziom lub sposób finansowania świadczenia.  W Karcie Świadczenia Opieki Zdrowotnej wskazano, że świadczenie 

ma być finansowanie w ramach AOS z endokrynologii i ramach hospitalizacji w oddziałach endokrynologicznych. Koszt 

pojedynczego badania oszacowano na ok. 100-200 zł, a łączny kosz na ok. 750 000 zł rocznie. 

Komentarz analityczny do opisu wnioskowanego świadczenia: 

W trakcie analizy KŚOZ zidentyfikowano zapisy wymagające doprecyzowania, w szczególności w zakresie: 

o jednoznacznego określenia populacji docelowej; 

o przewidywanej liczby oznaczeń badania przypadającej na jednego pacjenta w skali roku. 

Biorąc pod uwagę powyższe kwestie wystąpiono do autora KŚOZ,        – z prośbą 

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

4.4. Wcześniejsze oceny AOTMiT związane merytorycznie 
z przedmiotowym zleceniem  

Omawiane świadczenie, dotyczące oznaczenia stężenia inhibiny B zostało ujęte w następujących opracowaniach 

analitycznych AOTMiT: 

o nr WS.422.10.2025 z dnia 18.06.2025 r. pn.: „Analiza propozycji nowych świadczeń dotyczących diagnostyki 

i leczenia chorób układu dokrewnego w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej” - opracowanie 

analityczne na potrzeby Ministra Zdrowia w projekcie: „Odwrócona Piramida Świadczeń”; 

o nr WS.422.10.2025 z dnia 16.10.2025 r. „Opracowanie uzupełniające do raportu „Analiza propozycji nowych 

świadczeń dotyczących diagnostyki i leczenia chorób układu dokrewnego w ramach ambulatoryjnej opieki 

specjalistycznej”. Opracowanie analityczne uzupełnione o dodatkowe materiały ekspertów na potrzeby Ministra 

Zdrowia w projekcie: „Odwrócona Piramida Świadczeń”. 

Celem projektu „Odwrócona Piramida Świadczeń” jest przeniesienie ciężaru realizacji świadczeń z lecznictwa szpitalnego 

do ambulatoryjnej opieki specjalistycznej oraz podstawowej opieki zdrowotnej. Projekt ten zakłada zmianę struktury 

udzielanych świadczeń na rzecz trybu ambulatoryjnego, co ma na celu zwiększenie efektywności systemu ochrony 

zdrowia. Zamierzonym efektem wdrażanych zmian jest ograniczenie kosztów poprzez wyeliminowanie bodźców 

do wykonywania badań diagnostycznych i leczniczych o charakterze ambulatoryjnym w ramach świadczeń szpitalnych. 

Jednocześnie ma na celu poprawę dostępności do świadczeń opieki zdrowotnej i polepszenie sytuacji pacjentów 

należących do grup szczególnie wrażliwych. 

Wspomniane powyżej opracowania AOTMiT dotyczyły oceny propozycji nowych świadczeń z obszaru diagnostyki 

i leczenia chorób układu dokrewnego w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, które zostały zgłoszone przez 

ekspertów w toku prac nad projektem pn. „Odwrócona Piramida Świadczeń”. Podstawą ich oceny były zarówno wyniki 

analizy rekomendacji zawartych w wytycznych postępowania diagnostyczno-terapeutycznego oraz aktualnej dostępności 

świadczeń gwarantowanych w zakresie chorób układu dokrewnego, zasad ich finansowania ze środków publicznych, jak 

również uwarunkowań systemowych stosowanych poza granicami kraju. W odniesieniu do wnioskowanego świadczenia 
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o w opinii        oznaczenie inhibiny B może skrócić tor 

diagnostyczny oraz usprawnić monitorowanie terapii, przyczyniając się do poprawy postępowania 

w niepłodności męskiej; 

o w odniesieniu do szacunkowej liczebności populacji docelowej, która skorzystałaby z wnioskowanego badania 

na poziomie AOS stwierdzono rozbieżności: 

­ w ocenie konsultanta krajowego w dziedzinie endokrynologii liczba pacjentów w I roku po ewentualnym 

wprowadzeniu świadczenia może wynosić ok. 500 osób, natomiast w II roku ok. 300; 

­ w opinii konsultant krajowej w dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej szacunkowa liczebność populacji 

wyniosłaby ok. 5 tys. pacjentów w I roku oraz 6 tys. w II roku; 

­ według        liczba pacjentów wynosiłaby ok. 5 tys. 

w I i II roku; 

­ natomiast według      w oparciu o dane szacunkowe w I roku 

z badania mogłoby skorzystać 10-18 tys. pacjentów, a w kolejnym roku 15-22 tys. osób. 

Opinie ekspertów klinicznych są spójne i wskazują na zasadność finansowania oznaczenia inhibiny B jako badania 

uzupełniającego w diagnostyce niepłodności męskiej oraz zaburzeń czynności jąder. W ocenie ekspertów badanie może 

wspierać ocenę funkcji komórek Sertoliego, uzupełniać dotychczas stosowane metody diagnostyczne oraz wspierać 

proces podejmowania decyzji klinicznych, w tym dotyczących dalszej diagnostyki i leczenia, a także przyczyniać się 

do usprawnienia przebiegu diagnostyki. 

Jednocześnie eksperci podkreśli, że badanie nie powinno być stosowane jako test pierwszego rzutu i powinno być 

wykonywane wyłącznie w jasno określonych wskazaniach klinicznych, przy jednoczesnej właściwej interpretacji wyników 

w kontekście pozostałych parametrów diagnostycznych. Zwrócono również uwagę na aspekty organizacyjne związane 

z wdrożeniem świadczenia, w tym konieczność zapewnienia odpowiednich warunków jego realizacji oraz ryzyko 

nadmiernego stosowania badania poza wskazaniami. 

W odniesieniu do szacunkowej liczebności populacji docelowej, która mogłaby skorzystać z wnioskowanego świadczenia 

na poziomie AOS, stwierdzono znaczące rozbieżności pomiędzy opiniami ekspertów, obejmujące przedział 

od ok. 300 - 500 do 10-22 tys. pacjentów w pierwszych latach realizacji świadczenia. 

Szczegółowa treść opinii ekspertów klinicznych została przedstawiona w załączniku nr 5 do niniejszego opracowania. 

4.7. Alternatywne świadczenia 

Biorąc pod uwagę opis świadczenia zawarty w Karcie Świadczenia Opieki Zdrowotnej załączonej do przedmiotowego 

zlecenia, a także zalecenia zawarte w aktualnych wytycznych praktyki klinicznej oraz opinie eksperckie, można wskazać, 

że w diagnostyce zaburzeń płodności męskiej oraz ocenie funkcji jąder stosowane są także inne badania laboratoryjne 

i diagnostyczne, w tym w szczególności:  

o badanie nasienia (seminogram) – umożliwia ocenę parametrów jakościowych i ilościowych plemników, w tym 

ich liczby, ruchliwości oraz morfologii, i stanowi podstawowy element diagnostyki niepłodności męskiej; 

o oznaczenie stężenia hormonu folikulotropowego (FSH) w surowicy krwi – wykorzystywane w ocenie czynności 

gonad, w szczególności w kontekście regulacji procesu spermatogenezy poprzez wpływ na komórki Sertolego 

w jądrach; 

o oznaczenie stężenia testosteronu w surowicy krwi – stosowane w ocenie funkcji hormonalnej jąder oraz 

w diagnostyce zaburzeń osi podwzgórze–przysadka–gonady, w tym w diagnostyce hipogonadyzmu. 

Ww. badania znajdują się w wykazanie świadczeń gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. 

Dodatkowo badanie nasienia jest wykonywane w ramach Programu Polityki Zdrowotnej „Leczenie niepłodności 

obejmujące procedury medycznie wspomaganej prokreacji, w tym zapłodnienie pozaustrojowe prowadzone w ośrodku 

medycznie wspomaganej prokreacji, na lata 2024-2028”, wydanego na podstawie art. 48a ust. 16a ustawy 

o świadczeniach. 


































































