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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: AGS.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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o Makroprolaktynemia wiązała się znacznie częściej z prawidłowym obrazem przysadki (79% vs 25% 

w hiperprolaktynemii monomerycznej), przy jednocześnie zbliżonych stężeniach prolaktyny w obu grupach. 

Wyniki analiz ekonomicznych 

o Odnaleziono jedno badanie Soarez 2009, w którym analizowano czy wczesne rozpoznanie makroprolaktynemii 

wiąże się z niższymi kosztami w systemie opieki zdrowotnej oraz ograniczenie dalszej diagnostyki. 

o Całkowity koszt opieki per capita w grupie makroprolaktynemii wynosił około 945 BRL (643 PLN) i był o około 

20% niższy niż w grupie hiperprolaktynemii (1 181 BRL; 803 PLN), 

Rozwiązania organizacyjne w innych krajach  

o W trzech krajach (Dania, Norwegia, Wielka Brytania) oznaczenie makroprolaktyny funkcjonuje jako standardowy 

element diagnostyki hiperprolaktynemii i nie występuje jako odrębne świadczenie. 

o W Chorwacji, Finlandii i Włoszech badanie posiada własny kod lub wycenę w katalogach badań laboratoryjnych, 

choć w praktyce nadal stanowi część diagnostyki podwyższonego stężenia prolaktyny. 

Opinie ekspertów klinicznych 

o Wszyscy eksperci kliniczni zgodnie wskazali na zasadność finansowania oznaczenia makroprolaktyny jako 

elementu diagnostyki pacjentów z podwyższonym stężeniem prolaktyny, zwłaszcza w przypadkach 

bezobjawowej lub niejednoznacznej hiperprolaktynemii oraz w sytuacjach rozbieżności między wynikiem 

badania a obrazem klinicznym. 

o Istnieje potrzeba standaryzacji stosowania wnioskowanego badania poprzez ujednolicenie metod analitycznych, 

kryteriów interpretacyjnych oraz zapewnienie odpowiednich warunków organizacyjnych, co mogłoby ograniczać 

nieuzasadnione kierowanie pacjentów na diagnostykę obrazową oraz farmakoterapię. 

o W zakresie liczebności populacji docelowej odnotowano duże rozbieżności, a przedstawione szacunki 

obejmowały od ok. 4–6 tys. do 40–65 tys. pacjentów w pierwszych latach wprowadzenia świadczenia. 

Opinia Prezesa NFZ 

o Zgodnie z danymi  NFZ liczba pacjentów leczonych z rozpoznaniem ICD‑10: E22.1 przekracza 17 tys. rocznie 

i wykazuje tendencję wzrostową w latach 2023–2025. 

o Wprowadzenie odrębnej procedury oznaczenia stężenia makroprolaktyny nie spowoduje ograniczenia 

kierowania pacjentów na rezonans magnetyczny przysadki, o ile zasady kwalifikacji do badania obrazowego nie 

zostaną jednoznacznie doprecyzowane w przepisach dotyczących świadczeń gwarantowanych realizowanych 

w ramach AOS. 

Szacowany skutek finansowy 

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

(w oparciu o dane sprawozdawczo-rozliczeniowe) – przy cenie 113 zł za badanie wyniosą: 

o ok. 1,78 mln zł w I roku obowiązywania wnioskowanego badania; 

o ok. 1,93 mln 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 „makroprolaktyna” 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 „makroprolaktyna” 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 18.02.2026 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 badania makroprolaktyny 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            

 (opinię otrzymano 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 makroprolaktyny 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 w obszarze diagnostyki laboratoryjnej dostępne jest 

natomiast oznaczenie stężenia prolaktyny. 

Makroprolaktyna stanowi frakcję prolaktyny o zwiększonej masie cząsteczkowej, najczęściej w postaci kompleksu 

prolaktyny z immunoglobuliną G. Jej obecność może powodować podwyższone wartości prolaktyny w badaniach 

laboratoryjnych, mimo ograniczonej aktywności biologicznej hormonu i braku objawów klinicznych. Makroprolaktynemia 

występuje w około 10–25% przypadków podwyższonego stężenia prolaktyny i częściej jest wykrywana w populacjach 

poddawanych rozszerzonej diagnostyce endokrynologicznej. 

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 w zakresie diagnostyki chorób przysadki 

mózgowej; 

o analizę skuteczności klinicznej i bezpieczeństwa zastosowania wnioskowanego badania; 

o przegląd analiz ekonomicznych; 

o analizę aktualnego stanu finansowania świadczeń związanych z diagnostyką hiperprolaktynemii; 

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 a zakresu AOS badania polegającego na oznaczeniu stężenia makroprolaktyny w surowicy 

krwi, które obecnie nie jest objęte finansowaniem ze środków publicznych. 
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4.1. Problem zdrowotny 

Hiperprolaktynemia jest zaburzeniem endokrynnym, w którym obserwuje się utrwalony wzrost stężenia prolaktyny 

(PRL) w surowicy powyżej wartości referencyjnych charakterystycznych dla stosowanej metody oznaczeń 

laboratoryjnych, potwierdzony w powtarzalnych pomiarach i oceniany w kontekście klinicznym. 

Rozpoznanie hiperprolaktynemii wymaga wykluczenia fizjologicznych, farmakologicznych i analitycznych przyczyn 

zwiększonego stężenia hormonu. Stan ten traktuje się jako odchylenie laboratoryjne, które może odzwierciedlać 

różnorodne zaburzenia czynności osi podwzgórze–przysadka–gonady, obecność autonomicznie wydzielających guzów 

przysadki lub inne stany wtórne. 

Etiologia 

Mechanizmy prowadzące do hiperprolaktynemii obejmują: 

o autonomiczne wydzielanie prolaktyny przez gruczolaki przysadki (prolactinoma); 

o zmniejszenie dopaminergicznego tonusu hamującego wskutek zaburzeń podwzgórza lub uszkodzenia szypuły 

przysadki (tzw. efekt lejka/stalk effect); 

o wpływ farmakoterapii hamującej transmisję dopaminergiczną lub modulującej neuroprzekaźnictwo na osi 

podwzgórzowo-przysadkowej; 

o wtórne zaburzenia endokrynologiczne, w szczególności pierwotną niedoczynność tarczycy, w której 

podwyższone TRH stymuluje wydzielanie PRL; 

o zaburzenia metaboliczne, m.in. przewlekłą niewydolność nerek lub choroby wątroby, mogące upośledzać 

eliminację prolaktyny; 

o makroprolaktynemię, wynikającą z obecności immunoreaktywnych kompleksów PRL o zwiększonej masie 

cząsteczkowej, które mogą prowadzić do fałszywie zawyżonych wyników w testach immunologicznych. 

[Glezer 2022] 

Epidemiologia 

Częstość występowania zwiększonego stężenia prolaktyny zależy od populacji, kryteriów diagnostycznych oraz 

dostępności badań laboratoryjnych i obrazowych. 

Gruczolaki przysadki wydzielające prolaktynę stanowią najczęściej występujący typ czynnościowych guzów przysadki. 

W populacji ogólnej odsetek osób z takim guzem szacuje się na kilkanaście do kilkudziesięciu przypadków 

na 100 000  osób, częściej wśród kobiet w wieku rozrodczym. 

Liczba nowych rozpoznań guzów przysadki wydzielających prolaktynę oceniana jest na około 2–5 przypadków 

na 100 000 osób rocznie. 

Zwiększone stężenie prolaktyny w surowicy występuje u poniżej 1% populacji ogólnej, natomiast w populacjach 

objawowych: 

o u kobiet z wtórnym brakiem miesiączki: 5–14%, 

o u pacjentek zgłaszających się z powodu niepłodności: do 15–20%. 

[StatPearls 2025] 

Objawy 

Objawy wynikające z działania hormonalnego: 

o u kobiet: zaburzenia miesiączkowania, brak owulacji i niepłodność, galaktorrhoea (w części przypadków), 

obniżone libdo; 

o u mężczyzn: zaburzenia funkcji seksualnych, zaburzenia płodności, obniżenie libido. 

Do objawów niespecyficznych należą: przewlekłe zmęczenie oraz obniżenie nastroju. 

Rozpoznanie 

Postępowanie diagnostyczne obejmuje: 
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o powtarzalny pomiar stężenia prolaktyny w surowicy, wykonany w warunkach minimalizacji czynników 

przejściowych (stres, wysiłek); 

Zakresy referencyjne stężenia prolaktyny zależą od zastosowanej metody oznaczenia oraz laboratorium.  

Typowe zakresy referencyjne dla osób dorosłych to: 

o kobiety: około 5–25 ng/ml (≈ 100–500 mIU/l); 

o mężczyźni: około 5–20 ng/ml (≈ 100–400 mIU/l). 

Należy podkreślić, że poszczególne laboratoria stosują różne metody immunochemiczne, co wpływa na przyjęte 

zakresy referencyjne. Każde oznaczenie powinno być interpretowane zgodnie z wartościami referencyjnymi 

podanymi przez laboratorium wykonujące badanie. 

o ocena potencjalnych przyczyn fizjologicznych i farmakologicznych, w tym analiza przyjmowanych leków; 

o ocenę czynności tarczycy (TSH, fT4); 

o badanie rezonansu magnetycznego przysadki z kontrastem u pacjentów z utrwaloną hiperprolaktynemią 

niepodrabialną analitycznie lub z podejrzeniem guza przysadki; 

o diagnostykę zaburzeń gonadalnych, w tym oznaczenie gonadotropin i steroidów płciowych. 

W przypadku utrzymywania się podwyższonego stężenia prolaktyny uwzględnia się ocenę frakcji prolaktyny 

(makroprolaktyny). 

[StatPearls 2025], [Glezer 2022], [Šostarić 2018] 

Leczenie  

Postępowanie w hiperprolaktynemii zależy od przyczyny zwiększonego stężenia hormonu i może obejmować: 

o leczenie wtórnych zaburzeń endokrynologicznych (np. wyrównanie niedoczynności tarczycy, modyfikację 

farmakoterapii); 

o terapię ukierunkowaną na normalizację stężenia prolaktyny i poprawę funkcji osi gonadalnej, 

o leczenie chirurgiczne w przypadku wybranych zmian przysadki, szczególnie przy nieskuteczności innych metod 

lub obecności objawów wynikających z lokalizacji zmiany, 

o radioterapię w wybranych sytuacjach klinicznych, w szczególności u pacjentów, u których mimo optymalnego 

postępowania farmakologicznego oraz leczenia chirurgicznego, utrzymuje się zwiększone stężenie prolaktyny 

lub progresja zmian przysadki. 

[StatPearls 2025], [Glezer 2022], [Šostarić 2018] 

4.2. Charakterystyka wnioskowanego badania 

Makroprolaktyna to frakcja prolaktyny o podwyższonej masie cząsteczkowej, najczęściej będąca kompleksem prolaktyny 

z immunoglobuliną G. Obecność makroprolaktyny może powodować uzyskiwanie wartości prolaktyny przekraczających 

zakres referencyjny, mimo że aktywność biologiczna tej frakcji hormonu jest ograniczona. 

Makroprolaktyna może prowadzić do podwyższonego wyniku prolaktyny w badaniach laboratoryjnych, jednak zazwyczaj 

nie wiąże się z objawami klinicznymi wynikającymi z nadmiernej aktywności hormonalnej. 

Rozróżnienie między zwiększeniem PRL spowodowanym formą monomeryczną a obecnością frakcji 

wysokocząsteczkowej ma znaczenie dla prawidłowej interpretacji wyników badań oraz dalszego postępowania 

diagnostycznego. 

Makroprolaktynemia występuje: 

o w około 10–25% przypadków podwyższonej prolaktyny; 

o częściej w populacjach poddawanych rozszerzonej diagnostyce endokrynologicznej; 

o rzadko wiąże się z objawami klinicznymi. 

[Koniares 2023] 

Ocena makroprolaktyny jest zalecana u pacjentów z utrwalonym podwyższeniem prolaktyny, zwłaszcza gdy obraz 

kliniczny nie jest zgodny z wartościami laboratoryjnymi. 
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Uwzględnienie makroprolaktyny w diagnostyce hiperprolaktynemii pozwala na: 

o ograniczenie niepotrzebnych procedur diagnostycznych; 

o właściwą interpretację wyników oznaczeń prolaktyny; 

o redukcję nadrozpoznawania hiperprolaktynemii o znaczeniu klinicznym. 

Dla makroprolaktyny nie ustala się bezwzględnych zakresów referencyjnych (np. w ng/ml lub mIU/l), ponieważ forma 

ta występuje jako kompleksy białkowe, a stosowany w diagnostyce test z użyciem glikolu polietylenowego (PEG) ma 

charakter półilościowy. Dodatkowo, czułość dostępnych metod immunochemicznych wobec makroprolaktyny jest 

zróżnicowana, a obecnie brak jest zwalidowanego międzynarodowego standardu umożliwiającego ilościową ocenę tej 

frakcji. W związku z tym interpretacja wyniku opiera się wyłącznie na procencie odzysku prolaktyny po precypitacji PEG. 

[Monteiro 2025], [Šostarić 2018] 

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 makroprolaktyny. Wnioskowane badanie obejmuje wykonanie testu precypitacji 

z polietylenoglikolem (PEG), pozwalającego na oznaczenie stężenia makroprolaktyny. Wynik badania prezentowany jest 

zazwyczaj w postaci wartości procentowej. 

Populacja. Populację docelową stanowią pacjenci z podwyższonym stężeniem prolaktyny w surowicy krwi, u których nie 

występują kliniczne objawy hiperprolaktynemii (ICD-10: E22.1 – hiperprolaktynemia). Kryteria wykluczenia obejmują ciążę 

oraz okres karmienia piersią. 

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

diagnostycznego, 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 – pozwoli na precyzyjną diagnostykę i włączenie terapii w uzasadnionych przypadkach; 

o świadczeniodawców – pozwoli właściwie prowadzić proces diagnostyczny i zmniejszy liczbę skierowań 

do rezonansu magnetycznego przysadki; 

o płatnika – ograniczy koszty związane z terapią hiperprolaktynemii (refundacja bromokryptyny) oraz z diagnostyką 

obrazową- rezonansem przysadki. 

W uzasadnieniu wskazano, że proponowane świadczenie ograniczy liczbę pacjentów, u których będzie rozpoznawana 

hiperprolaktynemia wymagająca farmakoterapii. Poprawi więc jakość życia pacjentów i ograniczy koszty związane 

z monitorowaniem leczenia oraz nieuzasadnioną diagnostyką obrazową. 

W odniesieniu do aktualnych i opcjonalnych świadczeń wskazano, że obecnie nie istnieje alternatywne badanie 

laboratoryjne do określenia makroprolaktyny. 

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 zł. 

Komentarz analityczny do opisu wnioskowanego świadczenia: 

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

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. 
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4.4. Wcześniejsze oceny AOTMiT związane merytorycznie 
z przedmiotowym zleceniem  

Omawiane świadczenie, dotyczące biopsji przytarczyc 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 

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. 

4.5. Rekomendacje i wytyczne praktyki klinicznej 

Analizę wytycznych praktyki klinicznej przeprowadzono jako aktualizację przeglądu przedstawionego we wcześniejszych 

opracowaniach AOTMiT nr WS.422.10.2025 z dnia 18.06.2025 r. oraz z dnia 16.10.2025 r. dotyczących stosowania 

oznaczenia stężenia maktoprolaktyny w diagnostyce chorób przysadki mózgowej, w tym zaburzeń czynnościowych 

w szczególności w przypadku podwyższonego stężenia prolaktyny w surowicy krwi. 

W celu aktualizacji przeglądu, w dniach 27–30.01.2026 r., przeprowadzono dodatkowe wyszukiwanie wytycznych 

praktyki klinicznej dotyczących zastosowania wnioskowanego świadczenia w diagnostyce hiperprolaktynemii, 

z zastosowaniem następujących słów kluczowych: makroprolaktyna, przysadka mózgowa, wytyczne, macroprolactin, 

pituitary gland, recommendation(s). Wyszukiwanie wykonano w ogólnodostępnych źródłach internetowych, bez 

stosowania ograniczeń dotyczących daty publikacji., bez stosowania ograniczeń dotyczących daty publikacji. 

Łącznie do analizy włączono 6 dokumentów opublikowanych w latach 2011–2025, w tym: 

o 4 wytyczne uwzględnione we wcześniejszych opracowaniach AOTMiT – Endocrine Society (ES 2011), Pituitary 

Society (PS 2024), Sociedad Española de Endocrinología y Nutrición/ / Spanish Society of Endocrinology and 

Nutrition (SEEN 2022 i 2012); 

o 2 dokumenty zidentyfikowane w ramach aktualizacji wyszukiwania – Italian Association of Clinical 

Endocrinologists/ International Chapter of Clinical Endocrinology (AME/ICCE 2022) oraz Brazilian Society of 

Endocrinology and Metabolism/ Brazilian Society of Clinical Pathology/ Laboratory Medicin (SBEM/ SBCP/ ML 

2025). 

Analiza włączonych do niniejszego przeglądu dokumentów wykazała, że:  
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o wszyscy eksperci wskazali na zasadność finansowania ze środków publicznych wnioskowanego badania 

diagnostycznego, stanowiącego element diagnostyki u pacjentów z podwyższonym stężeniem prolaktyny, 

szczególnie w przypadkach braku typowych objawów klinicznych lub rozbieżności między wynikiem 

laboratoryjnym a obrazem klinicznym; 

o wprowadzenie badania makroprolaktyny do wykazu świadczeń gwarantowanych może przyczynić się 

do ograniczenia nieuzasadnionej farmakoterapii oraz liczby badań obrazowych (w tym rezonansu 

magnetycznego przysadki mózgowej), a tym samym do racjonalizacji kosztów diagnostyki i leczenia; 

o brak oznaczania makroprolaktyny może prowadzić do błędnej interpretacji wyników i nieuzasadnionego 

rozpoznawania hiperprolaktynemii wymagającej leczenia; 

o konsultant krajowy w dziedzinie endokrynologii zwrócił uwagę na konieczność uwzględnienia kwestii 

standaryzacji metod oznaczania oraz interpretacji wyników; 

o w ocenie konsultant krajowej w dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej: 

− należy zapewnić standaryzację metod oznaczania (PEG), w tym określenie wartości odcięcia oraz zasad 

interpretacji i raportowania wyników; 

− badanie powinno być stosowane w jasno określonych wskazaniach diagnostycznych; 

o zdaniem     : 

− wdrożenie świadczenia wymaga uporządkowania postępowania diagnostycznego, w tym opracowania 

standardów i algorytmów postępowania oraz zapewnienia odpowiedniego przygotowania 

organizacyjnego (w tym szkolenia personelu); 

− należy uwzględnić ryzyko nieprawidłowej interpretacji wyników oraz nadmiernego zlecania badań 

w przypadku braku jednoznacznych zasad ich stosowania; 

− realizacja świadczenia wymaga zapewnienia odpowiednich warunków organizacyjnych, w tym 

dostępności laboratoriów oraz właściwej organizacji procesu diagnostycznego; 

o w opinii       : 

− makroprolaktynemia stanowi około 30% przypadków hiperprolaktynemii i nie wiąże się z następstwami 

klinicznymi; 

− oznaczenie makroprolaktyny pozostaje jedyną metodą umożliwiającą identyfikację tej postaci zaburzenia; 

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 do wykazu świadczeń gwarantowanych może wynosi 6 tys. pacjentów, zaś 

w II roku 4 tys.; 

− w opinii konsultant krajowej w dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej szacunkowa liczebność populacji 

w wyniosłaby 10 tys. w I roku oraz 15 tys. w II roku; 

− natomiast według       w oparciu o danych szacunkowe 

w I roku skorzystałoby 40-60 tys. pacjentów, zaś kolejnym roku 45-65 tys. osób. 

Opinie ekspertów klinicznych są zgodne co do zasadności włączenia oznaczenia makroprolaktyny do wykazu świadczeń 

gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej jako elementu diagnostyki pacjentów z podwyższonym 

stężeniem prolaktyny, zwłaszcza gdy wynik badania nie odpowiada obrazowi klinicznemu lub gdy brak typowych 

objawów. Zdaniem specjalistów zastosowanie badania może ograniczyć nieuzasadnione włączanie farmakoterapii 

i kierowanie na diagnostykę obrazową, przyczyniając się do redukcji kosztów diagnostyki i leczenia. Natomiast brak tego 

badania w rutynowej praktyce może prowadzić do błędnej interpretacji wyników i rozpoznawania hiperprolaktynemii 

wymagającej leczenia mimo braku rzeczywistych wskazań. 

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. 4– 6 tys. do 40–65 tys. pacjentów w pierwszych latach realizacji świadczenia. 

Szczegółowa treść opinii ekspertów klinicznych została przedstawiona w załączniku nr 5 do niniejszego opracowania. 
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Załącznik 2. Diagram selekcji badań 

 

 





„Oznaczenie stężenia makroprolaktyny” – ocena zasadności zakwalifikowania świadczenia w ramach AOS  DWSGiZS.4100.1.2026 

 

Ocena świadczenia opieki zdrowotnej 41/48 

Interwencja: diagnostyka laboratoryjna makroprolaktyny 
(PEG/GFC) oraz wykonanie badań obrazowych przysadki 
(MRI/CT). 

 

o Odzysk ≥ 65% klasyfikowano jako dominującą prolaktynę 
monomeryczną (prawdziwa hiperprolaktynemia), 

o Odzysk ≤ 30% klasyfikowano jako formy o wysokiej 
masie cząsteczkowej (makroprolaktynę). 

Wartości pomiędzy 30% a 65% uznawano 
za niejednoznaczne i kierowano na chromatografię 

 

 
















