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,LOznaczenie stezenia makroprolaktyny” — ocena zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia w ramach AOS DWSGiZS.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 2025, 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
AME Italian Association of Clinical Endocrinologists
AOS Ambulatoryjna opieka specjalistyczna
DA Leczenie agonistam dopaminy
ICCE Interational Chapter of Clinical Endocrinology
ICD-10 Miedzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Chorob i Probleméw Zdrowotnych
ICD-9 Miedzynarodowa Klasyfikacja Procedur Medycznych
KSOZ Karta Swiadczenia Opieki Zdrowotnej
LSZ Leczenie szpitalne
ML Laboratory Medicin
NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia
PEG Test z uzyciem glikolu polietylenowego
PRL Prolaktyna
PS Pituitary Society
SBCP Brazilian Society of Clinical Pathology
SBEM Brazilian Society of Endocrinology and Metabolism
SEEN Sociedad Espafiola de Endocrinologia y Nutricion
TRH Hormon uwalniajacy tyreotropine (ang. Thyrotropin-Releasing Hormone)
TSH Hormon tyreotropowy (ang. Thyroid-Stimulating Hormone)
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1.

Podstawowe informacje o zleceniu

Data wptyniecia zlecenia do AOTMIT (dd.mm.rrrr) i znak pisma zlecajgcego:

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

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

profil steroidowy w moczu,
makroprolaktyna,
inhibina B,

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

Typ zlecenia:

|

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

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

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

Zlecenie dotyczy swiadczenia gwarantowanego z zakresu:

O O0o0o0o0o0oo0 nm

O 0O o od

podstawowej opieki zdrowotnej

ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

leczenia szpitalnego

opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien

rehabilitacji leczniczej

Swiadczen pielegnacyjnych i opiekunczych w ramach opieki dtugoterminowe;j
leczenia stomatologicznego

lecznictwa uzdrowiskowego

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

ratownictwa medycznego
opieki paliatywnej i hospicyjne;j
Swiadczen wysokospecjalistycznych

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 makroprolaktyny jako $wiadczenia
gwarantowanego realizowanego w ramach AOS oraz przygotowanie propozycji jego wyceny.

Makroprolaktyna stanowi frakcje prolaktyny o podwyzszonej masie czasteczkowej, najczesciej wystepujacg w postaci
kompleksu prolaktyny z immunoglobuling G. Jej obecno$é moze prowadzi¢ do uzyskiwanie podwyzszonych wartosci
prolaktyny w badaniach laboratoryjnych, mimo ze aktywnos$¢ biologiczna tej formy hormonu jest ograniczona i zwykle nie
wigze sie z objawami klinicznymi.

Obecnie wnioskowane $wiadczenie nie jest finansowane ze s$rodkéw publicznych. W wykazie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej w obszarze diagnostyki laboratoryjnej uwzglednione
jest natomiast oznaczenie stezenia prolaktyny.

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

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

o W 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, réwniez
przygotowanym na potrzeby Ministra Zdrowia w ramach projektu ,Odwrécona Piramida Swiadczer”.

W uprzednich opracowaniach, ze wskazywano, ze przedmiotowe badanie jest zalecane w wytycznych praktyki klinicznej
oraz finansowane ze srodkéw publicznych w innych krajach, co stanowito przestanke do rozwazenia jego potencjalnego
wiaczenia 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 w zakresie diagnostyki choréb przysadki
mézgowey;

o analize skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa zastosowania wnioskowanego badania;

o przeglad analiz ekonomicznych;

o analize aktualnego stanu finansowania $wiadczen zwigzanych z diagnostyka hiperprolaktynemii;

o prognoze skutkéw finansowych dla platnika publicznego w przypadku wigczenia $wiadczenia do zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej;

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

Przeprowadzone analizy maja na celu dostarczenie informacji niezbednych do oceny zasadno$ci wigczenia do wykazu
$wiadczen gwarantowanych z zakresu AOS badania polegajacego na oznaczeniu stezenia makroprolaktyny obecnie
nieobjetego finansowaniem ze $rodkéw publicznych.

Problem zdrowotny

Hiperprolaktynemia jest zaburzeniem endokrynnym charakteryzujgcym sie utrwalonym zwigkszeniem stezenia
prolaktyny (PRL) w surowicy powyzej wartosci referencyjnych wiasciwych dla stosowanej metody laboratoryjnej,
potwierdzonym w powtarzalnych pomiarach i interpretowanym w kontekscie klinicznym. Rozpoznanie wymaga
wykluczenia fizjologicznych, farmakologicznych oraz analitycznych przyczyn podwyzszonego stezenia hormonu.
Hiperprolaktynemia jest traktowana jako odchylenie laboratoryjne, ktére moze odzwierciedla¢ zaburzenia czynnosci osi
podwzgoérze—przysadka—gonady, obecnosé autonomicznie wydzielajgcych guzéw przysadki lub inne stany widéme.
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Czesto$¢ wystepowania zwiekszonego stezenia prolaktyny zalezy od populacji oraz przyjetych kryteriow
diagnostycznych. Gruczolaki przysadki wydzielajace prolaktyne sa najczestszym typem czynnosciowych guzéw
przysadki i wystepuja w populacji ogéinej z czestoscig kilkunastu—kilkudziesieciu przypadkéw na 100 000 oséb, czesciej
u kobiet w wieku rozrodczym. Szacuije sie, ze liczba nowych rozpoznan takich guzéw wynosi okoto 2-5 przypadkéw na
100 000 oséb rocznie. Podwyzszone stezenie prolaktyny stwierdza sie u mniej niz 1% populacji ogélnej, natomiast
czesciej w populacjach objawowych — u 5-14% kobiet z wtérnym brakiem miesigczki oraz u do 15-20% pacjentek
zgtaszajacych sie z powodu nieptodnosci.

Objawy hiperprolaktynemii wynikajg gtéwnie z dziatania hormonalnego prolaktyny. U kobiet obejmujg zaburzenia
miesigczkowania, brak owulacji, nieptodnosé, niekiedy mlekotok oraz obnizenie libido. U mezczyzn obserwuje sie
zaburzenia funkcji seksualnych, zaburzenia ptodnosci oraz obnizenie libido. Do objawdw niespecyficznych moga nalezeé¢
przewlekie zmeczenie oraz obnizenie nastroju.

Postepowanie diagnostyczne opiera sie na powtarzalnym oznaczeniu stezenia prolaktyny w surowicy w warunkach
minimalizujgcych czynniki przejsciowo zwiekszajace poziom hormonu, takich jak stres czy wysitek. Interpretacja wyniku
powinna uwzgledniaé zakresy referencyjne wiasciwe dla zastosowanej metody laboratoryjnej. W diagnostyce uwzglednia
sie takze ocene potencjalnych przyczyn fizjologicznych i farmakologicznych, badanie czynnosci tarczycy (TSH, fT4),
aw przypadku utrwalonej hiperprolaktynemii — rezonans magnetyczny przysadki z kontrastem oraz ocene funkcji
gonadalnych poprzez oznaczenie gonadotropin i steroidéw piciowych. W przypadku utrzymywania sie podwyzszonego
stezenia prolaktyny uwzglednia sie ocene frakcji prolaktyny (makroprolaktyny).

Leczenie hiperprolaktynemii zalezy od przyczyny zwiekszonego stezenia prolaktyny. Moze obejmowaé leczenie witérnych
zaburzen endokrynologicznych, modyfikacje farmakoterapii, terapie ukierunkowang na normalizacje stezenia prolaktyny
i poprawe funkcji osi gonadalnej, a w wybranych przypadkach takze leczenie chirurgiczne zmian przysadki. Radioterapia
moze by¢ stosowana w sytuacjach, gdy mimo leczenia farmakologicznego i chirurgicznego utrzymuje sie zwiekszone
stezenie prolaktyny lub obserwuije sie progresje zmian przysadki.

Opis proponowanego $wiadczenia na podstawie Karty Swiadczenia Opieki Zdrowotnej

Whioskowane $wiadczenie polega na oznaczeniu stezenia makroprolaktyny z wykorzystaniem testu precypitacii
z polietylenoglikolem (PEG). Metoda ta umozliwia identyfikacje frakcji prolaktyny o podwyzszonej masie czasteczkowej,
a wynik badania prezentowany jest zazwyczaj w postaci wartosci procentowej. Badanie ma na celu uzupehienie
diagnostyki hiperprolaktynemii oraz umozliwienie wiasciwej interpretacji podwyzszonych stezen prolaktyny w surowicy.

Populacja. Populacje docelowa stanowig pacjenci z podwyzszonym stezeniem prolaktyny w surowicy krwi, u ktérych
nie wystepuja kliniczne objawy hiperprolaktynemii (ICD-10: E22.1). Kryteria wykluczenia obejmuja cigze oraz okres
karmienia piersia.

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,
odpowiedniego personelu oraz wspotpracy z oddziatami i poradniami endokrynologicznymi. Wprowadzenie badania
do wykazu swiadczen gwarantowanych ma umozliwi¢ bardziej precyzyjng diagnostyke hiperprolaktynemii, ograniczenie
nieuzasadnionej diagnostyki obrazowej oraz zmniejszenie liczby pacjentéw poddawanych niepotrzebnej farmakoterapii.

Koszt pojedynczego badania w KSOZ oszacowano na okoto 100 zt.
Rekomendacje i wytyczne praktyki klinicznej

Do analizy wigczono 6 dokumentéw opublikowanych w latach 2011-2025: Italian Association of Clinical Endocrinologists/
Intemational Chapter of Clinical Endocrinology (AME/ICCE 2022), Brazilian Society of Endocrinology and Metabolism/
Brazilian Society of Clinical Pathology/ Laboratory Medicin (SBEM/ SBCP/ ML 2025), Endocrine Society (ES 2011),
Pituitary Society (PS 2024) oraz Sociedad Espafiola de Endocrinologia y Nutricion/ / Spanish Society of Endocrinology
and Nutrition (SEEN 2022 i 2012).

Analiza wigczonych do niniejszego przegladu dokumentéw wykazata, ze:
o oznaczanie makroprolaktyny jest zalecane przede wszystkim u pacjentéw z hiperprolaktynemig bezobjawowa,
o nietypowym lub niejednoznaczym obrazie klinicznym, a takze w przypadku fagodnego lub przypadkowego
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wzrostu stezenia prolaktyny (PS 2024 — silne zalecenie, niski poziom jakosci dowodéw, AME 2022 — zgodnosé
ekspertow; ES 2011 — sfabe zalecenie, niski poziom jakosci dowoddéw, SEEN 2022 — brak sity zalecenia),

o diagnostyka powinna przebiega¢ etapowo: od oznaczenia prolaktyny, poprzez potwierdzenie wyniku w kolejnej
probce pobranej w standardowych warunkach pobrania, az do ewentualnego oznaczenia makroprolaktyny
(SBEM/SBPC/ML 2025, AME 2022 — brak sity zalecenia i poziomu jakosci dowoddw);

o makroprolaktynemia jest zwykle stanem fagodnym, zwigzanym z niskg bioaktywnoscia hormonu i czesto
przebiega bezobjawowo; u oséb bezobjawowych nie zaleca sie wykonywania rutynowych badan dodatkowych
ani wdrazania leczenia czy monitorowania (SBEM/SBPC/ML 2025, AME 2022 i SEEN 2012 — brak sity zalecenia
i poziomu jakosci dowoddw).

Analiza wytycznych praktyki klinicznej wykazata, ze oznaczanie makroprolaktyny jest zalecane gtéwnie u pacjentéw
z bezobjawowg lub nietypowa hiperprolaktynemia, a diagnostyka powinna mieé¢ charakter etapowy i uwzgledniaé
warunki, ktére moga wptywaé na wynik badania.

Rozwigzania organizacyjne i refundacyjne w wybranych krajach

W ramach przegladu rozwigzan miedzynarodowych dotyczacych organizacji i finansowania badania stezenia
makroprolaktyny w surowicy krwi przeanalizowano tacznie 6 panstw: Chorwacje, Danie, Finlandie, Norwegie, Wielkg
Brytanie oraz Wiochy.
Analiza rozwigzan organizacyjnych w panstwach objetych przegladem wykazata, ze:
o w Danii, Norwegii i Wielkiej Brytanii oznaczenie makroprolaktyny wykonywane jest jako element diagnostyki
laboratoryjnej w przypadku podwyzszonego stezenia prolaktyny i nie funkcjonuje jako odrebne $wiadczenie
ambulatoryjne;

o W Chorwacji i we Wiloszech badanie posiada odrebny kod i wycene w wykazach badan laboratoryjnych
finansowanych ze srodkéw publicznych;

o w Finlandii badanie ma wiasny kod w katalogu badan laboratoryjnych, jednak w publicznym systemie ochrony
zdrowia wykonywane jest w ramach diagnostyki hiperprolaktynemii; w sektorze prywatnym mozliwy jest
czesciowy zwrot kosztu badania.

W analizowanych panstwach oznaczenie makroprolaktyny jest zazwyczaj wykonywane jako element diagnostyki
laboratoryjnej hiperprolaktynemii, a w czesci krajow posiada odrebny kod lub wycene w wykazach badan laboratoryjnych.

Opinie ekspertow klinicznych w sprawie zasadnosci wiaczenia wnioskowanego swiadczenia do wykazu
Swiadczen gwarantowanych

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

Wszyscy eksperci kliniczni wskazali na zasadno$¢ wigczenia oznaczenia makroprolaktyny do wykazu $wiadczen
gwarantowanych jako elementu diagnostyki pacjentéw z podwyzszonym stezeniem prolaktyny, w szczegolnosci
w przypadkach braku typowych objawéw klinicznych lub wystepowania rozbieznosci pomiedzy wynikiem badania
aobrazem Kklinicznym. W opinii specjalistbw wykonywanie tego oznaczenia moze przyczyni¢ sie do ograniczenia
nieuzasadnionego wdrazania farmakoterapii oraz kierowania pacjentéw na diagnostyke obrazowa. Podkreslono
jednoczesnie, ze pomijanie badania w procesie diagnostycznym sprzyja btednej interpretacji wynikéw oraz
rozpoznawaniu hiperprolaktynemii wymagajacej leczenia mimo braku rzeczywistych wskazan klinicznych.

Trzech ekspertow Kklinicznych zwrocito uwage na potrzebe uporzadkowania zasad stosowania oznaczenia
makroprolaktyny, obejmujacg w szczegdlnosci standaryzacje metod analitycznych, ujednolicenie kryteriow
interpretacyjnych oraz zapewnienie odpowiednich warunkéw organizacyjnych dla prawidtowej realizacji Swiadczenia.

W zakresie szacunkowej liczebnosci populacji docelowej odnotowano istotne rozbieznosci pomiedzy przedstawionymi
opiniami ekspertéw, obejmujgce wartosci od ok. 4-6 tys. do 40-65 tys. pacjentéw w pierwszych latach realizacji
$wiadczenia.
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Analiza skutecznosci i bezpieczenstwa

W ramach przegladu systematycznego przeprowadzono wyszukiwanie dowodéw naukowych dotyczacych skutecznosci
oraz bezpieczenstwa oznaczenia stezenia makroprolaktyny. W wyniku tego wyszukiwania odnaleziono jedno
retrospektywne badanie Hauache 2002, ktérego celem byto okreslenie réznic w przebiegu klinicznym i wynikach badan
obrazowych (MRI/CT) u pacjentéw, ktérzy majg hiperprolaktynemie zwigzang z makroprolaktyna, a klasyczna
hiperprolaktynemia monomeryczna.

Kluczowe wyniki Hauache 2002

W analizowanym badaniu wykazano, ze u ok. 79% pacjentéw z makroprolaktynemiag wyniki obrazowania MRI/CT byty
prawidlowe, podczas gdy w grupie z monomeryczng hiperprolaktynemig prawidtowy obraz uzyskano jedynie u 25%
badanych. Zmiany patologiczne stwierdzono odpowiednio u 21,1% pacjentéw z makroprolaktynemig oraz u 75% oséb
Z hiperprolaktynemia monomeryczna. Dodatkowo, $rednie i mediany stezenia prolaktyny, wynoszace odpowiednio
97,9 pg/L i 61 pg/L w grupie z hiperprolaktynemig oraz 79,9 ug/L i 62 pg/L w grupie z makroprolaktynemig byly zblizone.

Przeglad analiz ekonomicznych

W celu odnalezienia analiz ekonomicznych dotyczacych oznaczania makroprolaktyny w surowicy krwi przeprowadzono,
réwnolegle z przegladem badan klinicznych, systematyczny przeglad literatury naukowej w wyniku, ktérego
zidentyfikowano jedno badanie retrospektywne — Soarez 2009. Celem badania byto okreslenie, czy wczesne rozpoznanie
makroprolaktynemii wigze sie z nizszymi kosztami w systemie opieki zdrowotnej oraz ograniczenie dalszej diagnostyki.
Wedlug wynikéw publikacji w grupie hiperprolaktynemii wykonywano $rednio wiecej badan niz w grupie
makroprolaktynemii (3,07 vs 2,51 badania na osobe; p=0,001), co wiazato sie z wyzszymi kosztami diagnostyki. Koszty
farmakoterapii byly réwniez wyzsze w grupie hiperprolaktynemii (164 BRL; 111 PLN) w poréwnaniu z grupg
makroprolaktynemii (54 BRL; 37 PLN), mimo stosunkowo rzadkiego stosowania agonistéw dopaminy.

Catkowity koszt opieki per capita w grupie makroprolaktynemii wynosit okoto 945 BRL (643 PLN) i byt o okoto 20% nizszy
niz w grupie hiperprolaktynemii (1 181 BRL; 803 PLN), a réznica ta byla istotna statystycznie (p<0,001).

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 hiperprolaktynemig wzrosta o ok. 40% (z 8, 2 tys. do 11,5 tys.);

o odsetek pacjentdw, u ktérych wykonywano badanie prolaktyny w AOS i LSZ, byt wysoki (81-99%), a liczebnos$é
tej populacji zwiekszyta sie z 7,3 tys. do 11,4 tys;

o Srednia liczba badan prolaktyny przypadajacych na jednego pacjenta objetego diagnostyka wynosita
ok. 2 rocznie.

Opinia Prezesa NFZ
W przekazanej opinii Prezes NFZ zwrécit uwage, ze:

o badanie oznaczenia stezenia makroprolaktyny, zgodnie z Karta Swiadczenia Opieki Zdrowotnej, miatoby
zastosowanie u pacjentéw z podwyzszonym stezeniem prolaktyny w surowicy krwi bez objawoéw klinicznych
hiperprolaktynemii, okreslonych rozpoznaniem E22.1 — Hiperprolaktynemia;

o w Karcie Swiadczenia nie okreslono przewidywanej populacji, ktéra miataby byé objeta diagnostyka z uzyciem
badania makroprolaktyny;

o wediug danych sprawozdawczych Funduszu pacjentéw leczonych z rozpoznaniem ICD-10: E22.1 jest ponad 17
tys. rocznie, z tendencjg wzrostowa w latach 2023-2025;

o W kontekscie stwierdzenia, ze ,obecnie nie istnieje altematywne badanie laboratoryjne do okreslenia
makroprolaktyny”, Prezes NFZ wskazat na ujecie w wykazie swiadczen gwarantowanych AOS, procedury N59
Prolaktyna rozliczanej w ramach do porady W12 (75 pkt) lub W41 w przypadku $wiadczenia pierwszorazowego
(100 pkt), jednoczesnie nie kwestionujgc zasadno$ci dodania procedury makroprolaktyny jako odrebnej;
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o samo wprowadzenie badania makroprolaktyny nie spowoduje ograniczenia kierowania pacjentéw na badanie
rezonansu magnetycznego przysadki, o ile zmiana ta nie zostanie wyraznie okre$lona w warunkach realizacji
tego badania obrazowego przysadki zawartych w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie $wiadczen
gwarantowanych w zakresie AOS.

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 oznaczenie stezenia prolaktyny), wynosi:

o ok. 15 740 pacjentow w | roku wprowadzenia wnioskowanego $wiadczenia;

o ok. 17 118 pacjentéw w Il roku wprowadzenia wnioskowanego $wiadczenia.
Przyjeto, ze u kazdego pacjenta wykonywane bedzie jedno oznaczenie ciagu roku.
Szacowane skutki finansowe wdrozenia ocenianego Swiadczenia na podstawie wyceny zaproponowanej przez Agencje
(w oparciu o dane sprawozdawczo-rozliczeniowe — przy cenie 113 zt za badanie wyniosa:

o ok. 1,78 min zt w | roku obowigzywania wnioskowanego badania;

o ok. 1,93 min 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 wplywu $wiadczenia na dalsza diagnostyke ani nie zostata
zweryfikowana innymi metodami czy zrédtami danych.

Whioski

Problem decyzyjny i kontekst systemowy

o Przedmiot oceny: ocena zasadnosci zakwalifikowania oznaczenia stezenia makroprolaktyny jako $wiadczenia
gwarantowanego realizowanego w ramach AOS, przeznaczonego do zastosowania u pacjentéw
z podwyzszonym stezeniem prolaktyny w surowicy krwi, bez objawoéw klinicznych hiperprolaktynemii.

o Zalozenia z KSOZ: wnioskowane badanie ma na celu uzupekienie diagnostyki hiperprolaktynemii oraz
umozliwienie wiasciwej interpretacji podwyzszonych stezen prolaktyny w surowicy. Przy wprowadzeniu
Swiadczenia do uzycia zaktada sie réwniez zmniejszona liczbe skierowan na rezonans magnetyczny przysadki.

o Stan obecny: badanie makroprolaktyny nie znajduje sie w wykazie Swiadczen gwarantowanych. W wykazie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej w obszarze diagnostyki
laboratoryjnej dostepne jest natomiast oznaczenie stezenia prolaktyny.

Oceniana technologia medyczna

o Whnioskowane $wiadczenie polega na oznaczeniu stezenia makroprolaktyny z wykorzystaniem testu precypitacji
z polietylenoglikolem (PEG). Wynik badania prezentowany jest zazwyczaj w postaci wartosci procentowe).

Wytyczne praktyki klinicznej
o Oznaczenie makroprolaktyny zaleca sie przede wszystkim u pacjentéw z bezobjawowa lub nietypowa
hiperprolaktynemia, a takze w przypadku tagodnego lub przypadkowego wzrostu stezenia prolaktyny.
o Diagnostyka hiperprolaktynemii powinna przebiega¢ etapowo: obejmuje ponowne oznaczenie prolaktyny
w standaryzowanych warunkach oraz ewentualne wykonanie testu na makroprolaktyne, jesli wynik pozostaje
niejednoznaczny.
Wyniki analizy skutecznosci i bezpieczenstwa
o W przegladzie zidentyfikowano jedno badanie (Hauache 2002) oceniajace réznice miedzy makroprolaktynemia

a hiperprolaktynemia monomeryczna, obejmujace analize przebiegu klinicznego oraz wynikéw badan
obrazowych przysadki (MRI/CT).

o Srednie i mediany stezenia prolaktyny, wynoszace odpowiednio 97,9 g/l i 61 pgll w grupie
Z hiperprolaktynemia oraz 79,9 ug/L i 62 ug/L w grupie z makroprolaktynemig byly zblizone.
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o Makroprolaktynemia wigzata sie znacznie czesciej z prawidlowym obrazem przysadki (79% vs 25%
w hiperprolaktynemii monomerycznej), przy jednoczesnie zblizonych stezeniach prolaktyny w obu grupach.

Wyniki analiz ekonomicznych
o Odnaleziono jedno badanie Soarez 2009, w ktérym analizowano czy wczesne rozpoznanie makroprolaktynemii
wigze sie z nizszymi kosztami w systemie opieki zdrowotnej oraz ograniczenie dalszej diagnostyki.
o Catkowity koszt opieki per capita w grupie makroprolaktynemii wynosit okoto 945 BRL (643 PLN) i byt o okoto
20% nizszy niz w grupie hiperprolaktynemii (1 181 BRL; 803 PLN),
Rozwigzania organizacyjne w innych krajach
o W trzech krajach (Dania, Norwegia, Wielka Brytania) oznaczenie makroprolaktyny funkcjonuije jako standardowy
element diagnostyki hiperprolaktynemii i nie wystepuje jako odrebne swiadczenie.
o W Chorwacji, Finlandii i Wtoszech badanie posiada wtasny kod lub wycene w katalogach badan laboratoryjnych,
cho¢ w praktyce nadal stanowi cze$¢ diagnostyki podwyzszonego stezenia prolaktyny.
Opinie ekspertéw klinicznych
o Wszyscy eksperci kliniczni zgodnie wskazali na zasadno$¢ finansowania oznaczenia makroprolaktyny jako
elementu diagnostyki pacjentéow z podwyzszonym stezeniem prolaktyny, zwiaszcza w przypadkach

bezobjawowej lub niejednoznacznej hiperprolaktynemii oraz w sytuacjach rozbieznosci miedzy wynikiem
badania a obrazem klinicznym.

o Istnieje potrzeba standaryzacji stosowania wnioskowanego badania poprzez ujednolicenie metod analitycznych,
kryteridow interpretacyjnych oraz zapewnienie odpowiednich warunkéw organizacyjnych, co mogtoby ogranicza¢
nieuzasadnione kierowanie pacjentéw na diagnostyke obrazowg oraz farmakoterapie.

o W zakresie liczebnosci populacji docelowej odnotowano duze rozbieznosci, a przedstawione szacunki
obejmowaty od ok. 4—6 tys. do 4065 tys. pacjentéw w pierwszych latach wprowadzenia $wiadczenia.

Opinia Prezesa NFZ
o Zgodnie z danymi NFZ liczba pacjentéw leczonych z rozpoznaniem ICD-10: E22.1 przekracza 17 tys. rocznie
i wykazuje tendencje wzrostowg w latach 2023-2025.

o Wprowadzenie odrebnej procedury oznaczenia stezenia makroprolaktyny nie spowoduje ograniczenia
kierowania pacjentdw na rezonans magnetyczny przysadki, o ile zasady kwalifikacji do badania obrazowego nie
zostang jednoznacznie doprecyzowane w przepisach dotyczgcych swiadczen gwarantowanych realizowanych
w ramach AOS.

Szacowany skutek finansowy

Szacowane skutki finansowe wdrozenia ocenianego swiadczenia na podstawie wyceny zaproponowanej przez Agencje
(w oparciu o dane sprawozdawczo-rozliczeniowe) — przy cenie 113 zt za badanie wyniosa:

o ok. 1,78 min zt w | roku obowigzywania wnioskowanego badania;

o ok. 1,93 min zt w Il roku obowigzywania wnioskowanego badania.
Niepewnos¢ szacunkéw: prognoza ma charakter statystyczny i opiera sie ha kontynuacji trendu z danych historycznych,
nie uwzglednia mozliwych zmian w systemie ochrony zdrowia, nie zostata zwalidowana alternatywnymi metodami oraz

nie analizuje wptywu $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 ,makroprolaktyna” jako Swiadczenia 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 ,makroprolaktyna” jako
Swiadczenia 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 18.02.2026 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 badania makroprolaktyny 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.KAO).

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 proshba o doprecyzowanie kwestii wynikajacych z analizy Karty
Swiadczenia Opieki Zdrowotnej (nie otrzymano opinii);
o prof. dr. hab. Marka Ruchate — konsultanta krajowego w dziedzinie endokrynologii (opinie 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);

o |
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);

(e}
N (nie otrzymano opinii);

.
(nie otrzymano opinii);

. 00
I (opinie otrzymano w dniu 02.03.2026 r.);

.

(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 makroprolaktyny jako
Swiadczenia gwarantowanego realizowanego w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej oraz przygotowanie
propozycji wyceny tego $wiadczenia. Prace analityczne zostaly przeprowadzone w zwigzku ze zleceniem Ministra
Zdrowia i majg na celu oceneg, czy to badanie diagnostyczne — powinno zosta¢ ujete w wykazie Swiadczen
gwarantowanych realizowanych w warunkach ambulatoryjnych.

Obecnie wnioskowane $wiadczenie nie jest finansowane ze $rodkéw publicznych. W wykazie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej w obszarze diagnostyki laboratoryjnej dostepne jest
natomiast oznaczenie stezenia prolaktyny.

Makroprolaktyna stanowi frakcje prolaktyny o zwiekszonej masie czgsteczkowej, najczesciej w postaci kompleksu
prolaktyny z immunoglobuling G. Jej obecno$é¢ moze powodowaé podwyzszone wartosci prolaktyny w badaniach
laboratoryjnych, mimo ograniczonej aktywnosci biologicznej hormonu i braku objawdw klinicznych. Makroprolaktynemia
wystepuje w okoto 10-25% przypadkdw podwyzszonego stezenia prolaktyny i czesciej jest wykrywana w populacjach
poddawanych rozszerzonej diagnostyce endokrynologicznej.

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 chordb ukiadu 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 uzupetiajgce do raportu Analiza propozycji nowych
Swiadczen dotyczacych diagnostyki i leczenia chordb ukladu 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 Swiadczen”. 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, obejmujgce w szczegdinosci:

o przeglad i analize wytycznych klinicznych w zakresie diagnostyki w zakresie diagnostyki chordb przysadki
mébzgowe;;
analize skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa zastosowania wnioskowanego badania;

o

przeglad analiz ekonomicznych;
analize aktualnego stanu finansowania $wiadczen zwigzanych z diagnostyka hiperprolaktynemii;

o O O

prognoze skutkéw finansowych dla platnika publicznego w przypadku wigczenia $wiadczenia 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 zasadno$ci wigczenia do wykazu
Swiadczen gwarantowanych a zakresu AOS badania polegajgcego na oznaczeniu stezenia makroprolaktyny w surowicy
krwi, ktére obecnie nie jest objete finansowaniem ze srodkéw publicznych.
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4.1. Problem zdrowotny

Hiperprolaktynemia jest zaburzeniem endokrynnym, w ktérym obserwuje sie utrwalony wzrost stezenia prolaktyny
(PRL) w surowicy powyzej wartosci referencyjnych charakterystycznych dla stosowanej metody oznaczen
laboratoryjnych, potwierdzony w powtarzalnych pomiarach i oceniany w kontekscie klinicznym.

Rozpoznanie hiperprolaktynemii wymaga wykluczenia fizjologicznych, farmakologicznych i analitycznych przyczyn
zwiekszonego stezenia hormonu. Stan ten trakiuje sie jako odchylenie laboratoryjne, kiére moze odzwierciedla¢
réznorodne zaburzenia czynnosci osi podwzgdrze—przysadka—gonady, obecnos$¢ autonomicznie wydzielajgcych guzow
przysadki lub inne stany wtérne.

Etiologia

Mechanizmy prowadzace do hiperprolaktynemii obejmuja:

o autonomiczne wydzielanie prolaktyny przez gruczolaki przysadki (prolactinoma);

o zmniegjszenie dopaminergicznego tonusu hamujgcego wskutek zaburzen podwzgérza lub uszkodzenia szypuly
przysadki (&zw. efekt lejka/stalk effect);

o wplyw farmakoterapii hamujacej transmisje dopaminergiczng lub modulujgcej neuroprzekaznictwo na osi
podwzgoérzowo-przysadkowej;

o wtérne zaburzenia endokrynologiczne, w szczegdlnosci pierwotng niedoczynnos¢ tarczycy, w kidrej
podwyzszone TRH stymuluje wydzielanie PRL;

o zaburzenia metaboliczne, m.in. przewleklg niewydolno$¢ nerek lub choroby watroby, mogace uposledzaé
eliminacje prolaktyny;

o makroprolaktynemie, wynikajacg z obecnosci immunoreaktywnych kompleksow PRL o zwigkszonej masie
czgsteczkowej, ktére mogg prowadzi¢ do fatszywie zawyzonych wynikéw w testach immunologicznych.

[Glezer 2022]
Epidemiologia

Czestos¢ wystepowania zwiekszonego stezenia prolaktyny zalezy od populacji, kryteriow diagnostycznych oraz
dostepnosci badan laboratoryjnych i obrazowych.

Gruczolaki przysadki wydzielajgce prolaktyne stanowig najczesciej wystepujacy typ czynnosciowych guzéw przysadki.
W populacji ogdlnej odsetek oséb z takim guzem szacuje sie na kilkanascie do kilkudziesieciu przypadkow
na 100 000 osdb, czesciej wsrdd kobiet w wieku rozrodczym.

Liczba nowych rozpoznan guzéw przysadki wydzielajgcych prolaktyne oceniana jest na okoto 2-5 przypadkéw
na 100 000 osob rocznie.

Zwiekszone stezenie prolaktyny w surowicy wystepuje u ponizej 1% populacji ogdlnej, natomiast w populacjach
objawowych:

o U kobiet z wtérnym brakiem miesigczki: 5-14%,
o U pacjentek zgtaszajgcych sie z powodu nieptodnosci: do 15-20%.

[StatPearls 2025]
Objawy
Objawy wynikajgce z dziatania hormonalnego:

o U kobiet: zaburzenia miesigczkowania, brak owulacji i nieptodnos¢, galaktorrhoea (w czesci przypadkow),
obnizone libdo;

o umezczyzn: zaburzenia funkcji seksualnych, zaburzenia ptodnosci, obnizenie libido.
Do objawéw niespecyficznych naleza: przewlekte zmeczenie oraz obnizenie nastroju.
Rozpoznanie

Postepowanie diagnostyczne obejmuje:
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o powtarzalny pomiar stezenia prolaktyny w surowicy, wykonany w warunkach minimalizacji czynnikéw
przejsciowych (stres, wysitek);

Zakresy referencyjne stezenia prolaktyny zalezg od zastosowanej metody oznaczenia oraz laboratorium.
Typowe zakresy referencyjne dla oséb dorostych to:

o kobiety: okoto 5-25 ng/ml (= 100-500 mIU/I);

o mezczyzni: okoto 5-20 ng/ml (= 100—400 miU/).

Nalezy podkresli¢, ze poszczegdine laboratoria stosujg rézne metody immunochemiczne, co wplywa na przyjete
zakresy referencyjne. Kazde oznaczenie powinno by¢ interpretowane zgodnie z wartosciami referencyjnymi
podanymi przez laboratorium wykonujgce badanie.

o ocena potencjalnych przyczyn fizjologicznych i farmakologicznych, w tym analiza przyjmowanych lekéw;
o oceng czynnosci tarczycy (TSH, fT4);

o badanie rezonansu magnetycznego przysadki z kontrastem u pacjentéw z utrwalong hiperprolaktynemig
niepodrabialng analitycznie lub z podejrzeniem guza przysadki;

o diagnostyke zaburzeh gonadalnych, w tym oznaczenie gonadotropin i steroidéw ptciowych.
W przypadku utrzymywania sie podwyzszonego stezenia prolaktyny uwzglednia sie ocene frakcji prolaktyny
(makroprolaktyny).
[StatPearls 2025], [Glezer 2022], [Sostarié 2018]
Leczenie
Postepowanie w hiperprolaktynemii zalezy od przyczyny zwigkszonego stezenia hormonu i moze obejmowac:
o leczenie wtérnych zaburzen endokrynologicznych (np. wyréwnanie niedoczynnosci tarczycy, modyfikacje
farmakoterapii);
o terapie ukierunkowang na normalizacje stezenia prolaktyny i poprawe funkcji osi gonadalnej,

o leczenie chirurgiczne w przypadku wybranych zmian przysadki, szczegdlnie przy nieskutecznosci innych metod
lub obecnosci objawdw wynikajacych z lokalizacji zmiany,

o radioterapie w wybranych sytuacjach klinicznych, w szczegdlnosci u pacjentéw, u ktérych mimo optymalnego
postepowania farmakologicznego oraz leczenia chirurgicznego, utrzymuije sie zwiekszone stezenie prolaktyny
lub progresja zmian przysadki.

[StatPearls 2025], [Glezer 2022], [Sostari¢ 2018]

4.2. Charakterystyka wnioskowanego badania

Makroprolaktyna to frakcja prolaktyny o podwyzszonej masie czasteczkowej, najczesciej bedgca kompleksem prolaktyny
z immunoglobuling G. Obecnos¢ makroprolaktyny moze powodowac uzyskiwanie wartosci prolaktyny przekraczajgcych
zakres referencyjny, mimo ze aktywnos¢ biologiczna tej frakcji hormonu jest ograniczona.

Makroprolaktyna moze prowadzi¢ do podwyzszonego wyniku prolaktyny w badaniach laboratoryjnych, jednak zazwyczaj
nie wigze sie z objawami klinicznymi wynikajgcymi z nadmiernej aktywnosci hormonalne;.

Rozréznienie miedzy zwiekszeniem PRL spowodowanym formg monomeryczng a obecnoscig frakgii
wysokoczgsteczkowej ma znaczenie dla prawidtowej interpretacji wynikow badan oraz dalszego postepowania
diagnostycznego.

Makroprolaktynemia wystepuije:
o wokoto 10-25% przypadkéw podwyzszonej prolaktyny;
o czesciej w populacjach poddawanych rozszerzonej diagnostyce endokrynologiczne;;
o rzadko wigze sie z objawami klinicznymi.

[Koniares 2023]

Ocena makroprolaktyny jest zalecana u pacjentéw z utrwalonym podwyzszeniem prolaktyny, zwtaszcza gdy obraz
kliniczny nie jest zgodny z warto$ciami laboratoryjnymi.
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Uwzglednienie makroprolaktyny w diagnostyce hiperprolaktynemii pozwala na:

o ograniczenie niepotrzebnych procedur diagnostycznych;
o wiasciwg interpretacje wynikow oznaczen prolaktyny;
o redukcje nadrozpoznawania hiperprolaktynemii o znaczeniu klinicznym.

Dla makroprolaktyny nie ustala sie bezwzglednych zakreséw referencyjnych (np. w ng/ml lub mlU/l), poniewaz forma
ta wystepuje jako kompleksy biatkowe, a stosowany w diagnostyce test z uzyciem glikolu polietylenowego (PEG) ma
charakter pdtiloSciowy. Dodatkowo, czuto$¢ dostepnych metod immunochemicznych wobec makroprolaktyny jest
zréznicowana, a obecnie brak jest zwalidowanego miedzynarodowego standardu umozliwiajgcego ilosciowg ocene tej
frakcji. W zwigzku z tym interpretacja wyniku opiera sie wytacznie na procencie odzysku prolaktyny po precypitacji PEG.

[Monteiro 2025], [Sostari¢ 2018]

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 makroprolaktyny. Wnioskowane badanie obejmuje wykonanie testu precypitacii
z polietylenoglikolem (PEG), pozwalajacego na oznaczenie stezenia makroprolaktyny. Wynik badania prezentowany jest
zazwyczaj w postaci wartosci procentowe;.

Populacja. Populacje docelowg stanowig pacjenci z podwyzszonym stezeniem prolaktyny w surowicy krwi, u ktérych nie
wystepujg kliniczne objawy hiperprolaktynemii (ICD-10: E22.1 — hiperprolaktynemia). Kryteria wykluczenia obejmuijg cigze
oraz okres karmienia piersig.

W odniesieniu do warunkéw realizacji w KSOZ wskazano, ze konieczne jest funkcjonowanie laboratorium
diagnostycznego, dostepnosé¢ personelu pielegniarskiego i analitycznego oraz wspédipraca z oddziatami endokrynologii
i poradniami endokrynologicznymi.

Przewiduje sie, ze zakwalifikowanie ocenianego $wiadczenia jako $wiadczenia gwarantowanego wplynie na sytuacje:
o sSwiadczeniobiorcow — pozwoli na precyzyjng diagnostyke i wigczenie terapii w uzasadnionych przypadkach;

o $wiadczeniodawcow — pozwoli wiasciwie prowadzi¢ proces diagnostyczny i zmniejszy liczbe skierowan
do rezonansu magnetycznego przysadki;

o ptatnika — ograniczy koszty zwigzane z terapig hiperprolaktynemii (refundacja bromokryptyny) oraz z diagnostykg
obrazowag- rezonansem przysadki.

W uzasadnieniu wskazano, ze proponowane swiadczenie ograniczy liczbe pacjentéw, u ktérych bedzie rozpoznawana
hiperprolaktynemia wymagajgca farmakoterapii. Poprawi wiec jako$¢ Zycia pacjentéw i ograniczy koszty zwigzane
Z monitorowaniem leczenia oraz nieuzasadniong diagnostykg obrazows.

W odniesieniu do aktualnych i opcjonalnych $wiadczen wskazano, ze obecnie nie istnigje alternatywne badanie
laboratoryjne do okreslenia makroprolaktyny.

Zakwalifikowanie wnioskowanego swiadczenia bedzie zwigzane z nowelizacjg rozporzadzenia Ministra Zdrowia
w sprawie Swiadczen 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 zt.
Komentarz analityczny do opisu wnioskowanego swiadczenia:
W trakcie analizy KSOZ zidentyfikowano zapisy wymagajace doprecyzowania, w szczegélnosci dotyczace:

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

Biorac pod uwage powyzsze kwestie wystgpiono do autora KSOZ, || ENEGTTNGEGEGEEEE - 2 proshs

o ich doprecyzowanie. Do dnia przekazania niniejszego opracowania nie otrzymano odpowiedzi.
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4.4. Wczesniejsze oceny AOTMIiT zwigzane merytorycznie
z przedmiotowym zleceniem

Omawiane $wiadczenie, dotyczace biopsji przytarczyc zostato ujete w nastepujgcych opracowaniach analitycznych
AOTMIT:

o nrWS.422.10.2025 z dnia 18.06.2025 r. pn.: ,Analiza propozycji nowych swiadczen dotyczacych diagnostyki
i leczenia chordb uktadu 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 uzupemiajgce do raportu ,Analiza propozycji nowych
Swiadczen dotyczgcych 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 zwiekszenie efektywnosci systemu ochrony
zdrowia. Zamierzonym efektem wdrazanych zmian jest ograniczenie kosztéw poprzez wyeliminowanie bodzcow
do wykonywania badan diagnostycznych i leczniczych o charakterze ambulatoryjnym w ramach swiadczen szpitalnych.
Jednoczesnie ma na celu poprawe dostepnosci do Swiadczen opieki zdrowotnej i polepszenie sytuacji pacjentow
nalezgcych do grup szczegdlnie wrazliwych.

Wspomniane powyzej opracowania AOTMIT dotyczyly oceny propozycji nowych $wiadczen 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 Swiadczenr”. Podstawg ich oceny byly zaréwno wyniki
analizy rekomendacji zawartych w wytycznych postepowania diagnostyczno-terapeutycznego oraz aktualnej dostepnosci
Swiadczenh gwarantowanych w zakresie choréb uktadu dokrewnego, zasad ich finansowania ze $rodkéw publicznych, jak
rowniez uwarunkowan systemowych stosowanych poza granicami kraju. W odniesieniu do wnioskowanego $wiadczenia
wskazano, ze badanie to jest zalecane w wytycznych praktyki klinicznej oraz finansowane ze $rodkéw publicznych
winnych krajach, co stanowito przestanke do rozwazenia pod katem jego wigczenia do wykazu $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 maktoprolaktyny w diagnostyce chordb przysadki mézgowej, w tym zaburzen czynnosciowych
w szczegolnosci w przypadku podwyzszonego stezenia prolaktyny w surowicy krwi.

W celu aktualizacji przegladu, w dniach 27-30.01.2026 r., przeprowadzono dodatkowe wyszukiwanie wytycznych
praktyki klinicznej dotyczacych zastosowania wnioskowanego $wiadczenia w diagnostyce hiperprolaktynemii,
z zastosowaniem nastepujgcych stéw kluczowych: makroprolaktyna, przysadka mdézgowa, wytyczne, macroprolactin,
pituitary gland, recommendation(s). Wyszukiwanie wykonano w ogdlnodostepnych Zrddtach internetowych, bez
stosowania ograniczen dotyczgcych daty publikacji., bez stosowania ograniczer dotyczacych daty publikacii.

tacznie do analizy wtgczono 6 dokumentéw opublikowanych w latach 2011-2025, w tym:

o 4 wytyczne uwzglednione we wczesniejszych opracowaniach AOTMIT — Endocrine Society (ES 2011), Pituitary
Society (PS 2024), Sociedad Espafiola de Endocrinologia y Nutricién/ / 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 wigczonych do niniejszego przegladu dokumentéw wykazata, ze:
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o oznaczanie makroprolaktyny jest zalecane przede wszystkim u pacjentéw z hiperprolaktynemig bezobjawowa,
o nietypowym lub niejednoznacznym obrazie klinicznym, a takze w przypadku fagodnego lub przypadkowego
wzrostu stezenia prolaktyny (PS 2024 — silne zalecenie, niski poziom jakosci dowodéw, AME 2022 — zgodnosé
ekspertow;, ES 2011 — sifa 2, niski poziom jakosci dowoddw, SEEN 2022, SEEN 2022 — brak sity zalecenia);

o diagnostyka powinna przebiegaé etapowo: od oznaczenia prolaktyny, przez potwierdzenie wyniku w kolejnej
prébce pobranej zgodnie ze standardowa procedura, az do ewentualnego oznaczenia makroprolaktyny
(SBEM/SBPC/ML 2025, AME 2022 — brak sity zalecenia i poziomu jakosci dowoddw);

o w praktyce klinicznej najczesciej stosowang metodg przesiewows jest precypitacja PEG, uznawana za prosta
i praktyczng alternatywe dla metody referencyjnej GFC (SBEM/SBPC/ML 2025, AME 2022 — brak sify zalecenia
i poziomu jakosci dowodow),

o makroprolaktynemia jest zwykle stanem fagodnym, zwigzanym z niskg bioaktywnoscia hormonu i czesto
przebiega bezobjawowo; u osob bezobjawowych nie zaleca sie wykonywania rutynowych badan dodatkowych
ani wdrazania leczenia czy monitorowania (SBEM/SBPC/ML 2025, AME 2022 i SEEN 2012 — brak sity zalecenia
i poziomu jakosci dowodow),

o interpretacja wynikéw prolaktyny powinna uwzgledniaé¢ czynniki wptywajace na wynik badania (rytmy dobowe,
stres, wysitek, sposéb pobrania prébki) oraz ocene frakcji monomerycznej PRL w celu odréznienia prawdziwej
hiperprolaktynemii od makroprolaktynemii (AME 2022 — poziom jakosci dowoddéw od niskiego do bardzo
niskiego).

Podsumowujac, analiza wigczonych do przegladu dokumentéw wykazata, Zze oznaczanie makroprolaktyny zalecane jest
przede wszystkim u pacjentéw z bezobjawowg lub nietypowa hiperprolaktynemia. Proces diagnostyczny powinien
przebiegaé etapowo, z uwzglednieniem zasad prawidtowego pobrania probki oraz zastosowania metod przesiewowych,
takich jak precypitacja PEG. Jednocze$nie podkresla sie, ze makroprolaktynemia ma zazwyczaj tagodny charakter
i uoséb bez objawéw nie wymaga dalszej diagnostyki ani leczenia. Interpretacja stezen prolaktyny powinna natomiast
zawsze uwzgledniaé¢ czynniki wptywajgce na wynik badania oraz ocene frakcji monomerycznej hormonu.

Szczegoétowe informacje przedstawiono w tabeli ponize;.

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

Organizacja, tytut Tres¢ rekomendaciji
SBEM/ SBPC/ ML 2025 |Zalecenia dotyczace oznaczenia stezenia makroprolaktyny
Brazilian Society of(c Laboratorium moze wykona¢ badanie makroprolaktyny wylacznie na zlecenie lekarza lub przeprowadzic je dla

Endocrinology and
Metabolism/  Brazilian

wszystkich probek, w ktérych poziom prolaktyny przekracza okreslony przedziat referencyjny dla zastosowanego
testu immunoenzymatycznego.

Society of Clinical|;  Chociaz chromatografia filtracji Zelowej (ang. Gel Filtration Chromatography. GFC) jest ziotym standardem
;‘::P'PQV/ Laboratory w oznaczaniu makroprolaktyny, nie jest ona w pelni wykonalna w praktyce klinicznej. Badanie przesiewowe
icine

makroprolaktyny z precypitacja PEG jest prostsza i praktyczniejsza alternatywa, a takze najczesSciej
stosowang metoda w laboratoriach klinicznych.

Position statement on o U pacjentéw z izolowang makroprolaktynemig i brakiem zmian w obrazie klinicznym na przestrzeni czasu, nie ma

macroprolactinemia from potrzeby powtarzania pomiaroéw prolaktyny ani badania makroprolaktyny.

the Department of o U oso6b bezobjawowych z izolowana makroprolaktynemia nie ma potrzeby przeprowadzania badan ani leczenia,
Neuroen_(_iocnnok_)gy of moga one by¢ narazone na dziatania niepozadane i stanowi¢ obciazenie dla systemu opieki zdrowotnej.

‘é‘r?d 32_3"3" 5‘;?}3‘3’ Of | Autorzy wytycznych w zakresie wykonywania badania makroprolaktyny, w tresci dokumentu wskazali:

Zlecenie wstepnego oznaczenie stezenia prolaktyny, szczegolnie u pacjentow z objawami klinicznymi

Metabolism (SBEM) and |°
etabolism (SBEM) a hiperprolaktynemii /lub nieplodnosci.

the Brazilian Society of

Clinical o W przypadku podwyzszonego stezenia prolaktyny laboratorium sporzadza raport z oznaczeniem stezenia
Pathology/Laboratory prolaktyny i uwaga sugerujaca potwierdzenie wyniku kolejng probka i badaniem makroprolaktyny. Drugg probke
Medicine (SBPC/ML) najlepiej pobra¢ rano (w ciggu 2-3 godzin po przebudzeniu), po co najmniej 8 godzinach postu i unikaniu
Stanowisko intensywnego wysitku fizycznego na 30 minut przed.

Departamentu o Po potwierdzeniu hiperprolaktynemii laboratorium wykonuje badanie makroprolaktyny w probce powtomej,
Neuroendokrynologii na zyczenie lekarza.

Brazylijskiego Ponizej przedstawiono schemat postepowania diagnostycznego w kierunku makroprolaktynemii
Towarzystwa (strategia przesiewowa).

Endokrynologii i

Metabolizmu (SBEM)

oraz Brazylijskiego

Towarzystwa Patologii

Klinicznej/Medycyny

Laboratoryjnej

(SBPC/ML) w sprawie

makroprolaktynemi)
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Organizacja, tytut

Tres¢ rekomendac;ji

Metodyka: Dokument
opracowat zespot
ekspertow. Zalecenia
zostaly sformulowane w
drodze konsensusu.

Zrodta finansowania i
konflikt interesow:

Hyperprolactinemia — confirmed
in at least 2 occasions

Initial Lab
Result

Clinical
Correlation

Consensus guideline for
the diagnosis and
management of pituitary
adenomas in childhood
and adolescence: Part 2,
specific diseases
Wytyczne  konsensusu
dotyczace diagnostyki i
leczenia gruczolakow
przysadki moézgowe] u
dzieci i mlodziezy: Czes¢
2, choroby specyficzne

Metodyka: Wytyczne
opracowano z
wykorzystaniem
metodologii AGREE I
oraz procesu  Delphi
consensus.

Zrédta finansowania i
konflikt interesow:
Opracowanie wytycznych
bylo finansowane z
nieograniczonych
grantow towarzystw
naukowych, organizaciji
pacjenckich oraz firmy
farmaceutycznej, przy
deklarowanym braku
wplywu sponsorow na
tres¢ rekomendaciji.

Dokument zostat MacroPRL . . Not
sfinansowany 26 Srodkow Test Positive Negative indicated
wiasnych. Nie
zidentyfikowano konfliktu
interesow.
e e Macroprolactinemia + Monomeric
P Monomeric hyperprolactinemia
hyperprolactinemia
No further Proceed to
investigation or diagnostic
treatment required investigation
Komentarz analityczny: W dokumencie nie sformufowano sify zalecen ani poziomu jakosci dowodow.

PS 2024 Nalezy oceniC wyjsciowe stezenia makroprolaktyny, w przypadku ktorych stwierdzono tagodne lub przypadkowe
Pituitary Society zwigkszenie stezenia prolaktyny w surowicy (silne zalecenie, niski poziom jakosci dowodéw, konsensus GDG).

*Objasnienia:
Silne zalecenie oznacza zalecenie, co do kidrego panel ekspertow osiggnaf wysoki poziom zgodnosci, a dostepne dowody i konsensus
wskazuja, Ze korzysci wyraZnie przewazaja nad ryzykiem.

AME!/ ICCE 2022

ltalian Association of
Clinical
Endocrinologists/
International Chapter of
Clinical Endocrinology

Zalecenia dotyczace diagnostyki guzow wydzielajacych prolaktyn

Zaleca sie¢ badanie przesiewowe na obecnoS¢ makroprolaktyny u pacjentow bezobjawowych, u chorych
z nietypowym obrazem Klinicznym, pacjentéw ze sprzecznymi wynikami prolaktyny w roznych testach i u osob,
u ktérych nie zaobserwowano spadku poziomu prolaktyny w surowicy przy antagonistach dopoaminy. Sugeruje sie
rowniez wykonanie takiego badania przesiewowego u pacjentéw z makrogruczolakiem i poziomem prolaktyny
w tzw. szarej strefie (100—-200 ng/ml) (zgodnoS¢ ekspertow: 9).

o
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Organizacja, tytut

Tres¢ rekomendac;ji

Position statement for
clinical practice: prolactin-
secreting tumors
Stanowisko  dotyczace
praktyki kiinicznej: guzy
wydzielajace prolaktyna

Metodyka: Wytyczne
zostaly opracowane z
wykorzystaniem metody
GRADE. Poziom
zgodnosci miedzy
czionkami panelu zostat

formalnie oceniony
metodologig RAND-
UCLA.

Zrodta finansowania i
konflikt interesow:
Praca nie otrzymata
zadnego specyficznego
finansowania ze strony

instytucji publicznych,
komercyjnych ani
organizacji non-profit.

Czes$¢ autorow zglosita
konflikt interesow.

W zakresie etapu poprzedzajacego analize laboratoryjng, autorzy wytycznych w treSci dokumentu dodaja, ze:

o

“Obing
Skala GRADE jakosci dowodow: Bardzo niska (OO O); niska (@ ®(O0); umiarkowana (& O); wysoka (DO XE)

Skala RAND-UCLA zgodnosci miedzy ekspertami: 1 (maksymalny brak zgody) do 9 (maksymalna zgodnosc). Wskazania z mediang
punktacji w zakresie 1-3 s3 klasyfikowane jako ,niewfasciwe”, te w zakresie 46 jako ,niepewne”, a te w zakresie 7-9 jako ,wiasciwe”

Sugeruje sie, ze wielkos¢ stezenia PRL moze by¢ uzyteczna w okreslaniu etiologii hiperprolaktynemii u pacjentow
z guzami przysadki mézgowej, a mianowicie, ze stezenia PRL >200-250 ng/ml sg prawie zawsze spowodowane
makrogruczolakiem przysadki (zgodnos¢ ekspertow: 8).

Sugeruje sie okreslenie wyraznego poziomu poczatkowego PRL (ij. niezadowalanie si¢ niejasnym wskazaniem
wyzszym niz np. 1000 ng/ml”) u pacjentow z MP, aby ulatwic monitorowanie leczenia farmakologicznego
(zgodnos¢ ekspertow: 8).

Wydzielanie PRL ma charakter pulsacyjny, a jego poziom jest fizjologicznie wyzszy w czasie snu i wczesnym
rankiem.

Stres emocjonalny, wkiucie dozylne, wysitek fizyczny, spacery i dieta bogata w biatko stymulujg wydzielanie PRL.
Dlatego probki pobrane po nocnym posScie, co najmniej 2 godziny po przebudzeniu, gdy pacjent odpoczywa,
zapewniaja najbardziej wiarygodna ocene PRL (jakos¢ dowodow @ OOQ). Wprowadzenie cewnika dozyinego
1520 minut przed pobraniem probki do badania PRL w fazie diagnostycznej jest prostym i praktycznym
narzedziem w przypadkach tagodnej hiperprolaktynemii (jakos¢ dowodéw @®QQ).

Makroprolaktynemia to postac hiperprolaktynemii, w ktérej dominujaca frakcja jest makroprolaktyna (kompleks PRL
z przeciwciatem IgG), majgca duza mase czasteczkowa i bardzo niskg aktywnosSc biologiczna, przez co mimo
podwyzszonego poziomu PRL zwykle nie wystepuja typowe objawy. Stan ten wystepuje u ok. 8 — 42% osob
z hiperprolaktynemia i nalezy je zapewnic, ze nie sa konieczne ani badania obrazowe przysadki, ani leczenie DA
lub obserwacja. Diagnostyka opiera sie giownie na precypitacji PEG, gdzie odzysk PRL <40% sugeruje
przewage makroprolaktyny, a >60% wskazuje na prawdziwg hiperprolaktynemie; w razie watpliwosci mozna
oznaczaC bezwzgledny poziom monomerycznej PRL. Makroprolaktyna rzadko wspdtistnieje z prolactinoma,
dlatego interpretacja wynikow powinna zawsze obejmowac ocene frakcji monomerycznej.

jenia:

SEEN 2022

Sociedad Espaiiola de
Endocrinologia y Nutricion
! Spanish Society of
Endocrinology and
Nutrition

Macroprolactin: From
laboratory to clinical
practice
Makroprolaktyna: QOd

laboratoium do praktyki
klinicznej

Metodyka: Wytyczne

opracowat zespot
ekspertow w oparciu o

przeglad literatury.

Zrédta finansowania i
konflikt interesow:

Nie otrzymano zadnego

o

o

Komentarz analityczny: W dokumencie nie sformutowano sily zalecen ani poziomu jako$ci dowodow.

Badanie obecnosci makroprolaktyny nalezy przeprowadzac wylacznie w przypadku hiperprolaktynemii.

W odniesieniu do momentu, w ktérym nalezy wykona¢ badanie makroprolaktyny: grupa robocza opowiada sie
za powszechnym badaniem przesiewowym, cho¢ dostrzega ograniczenia, ktore moga utrudnia¢ jego
przeprowadzenie.

diagnosis and treatment
of prolactihoma and

hyperprolactinemia

wsparcia  finansowego.

Autorzy oSwiadczaja, ze

nie maja konfliktu

interesow.

SEEN 2012 o  Makroprolaktynemia to tagodna zmiana wystepujaca u 20% pacjentéw badanych pod katem hiperprolaktynemii.
Sociedad Espaiiola de Czasteczki makroprolaktyny sa mniej bioaktywne, a typowe objawy hiperprolaktynemii sa zazwyczaj nieobecne.
Endocrinologia y|o  Autorzy wytycznych sugeruja, aby u pacjentow z bezobjawowa hiperprolaktynemig badac poziom makroprolaktyny.
Nutricion /  Spanish|,  Rutynowy pomiar makroprolaktyny u pacjentéw z Klasycznymi objawami jest kontrowersyjny. Test jest prosty
SOCletV. of i niedrogi, a dzieki niemu mozna uniknaé niepotrzebnych procedur i zabiegéw. Ponadto obecno$¢ makroprolaktyny
Endocrinology and zostata udokumentowana u pacjentéw z guzami.

Nutrition o  Sugeruje sie pomiar makroprolaktyny u pacjentéw z bezobjawowa hiperprolaktynemia.

Clinical quidelines for

Komentarz analityczny: Zalecenia nie zostafy opatrzone sita ani poziomem jakosci dowodow.
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Organizacja, tytut

Tres¢ rekomendac;ji

Wytyczne kliniczne
dotyczace diagnostyki i
leczenia prolaktynoma

1 hiperprolaktynemii

Metodyka: Wytyczne
opracowat zespot
ekspertow w oparciu o
przeglad literatury.

Zrédta finansowania |
konflikt interesow: Brak
informacji o zrodiach
finansowania. Autorzy
osSwiadczaja, Ze nie maja
konfliktu interesow

ES 2011
Endocrine Society

Diagnosis and Treatment
of Hyperprolactinemia: An
Endocrine Society Clinical
Practice Guideline
Diagnoza 1 leczenie
hiperprolaktynemii:
wytyczne praktyki
klinicznej]  Towarzystwa
Endokrynologicznego

Metodyka: Dokument
opracowat zespot
ekspertow. Sile zalecen i
poziom jakoSci dowodow
sformutowano wedlug
metodologii GRADE.

Zrédta finansowania i
konflikt interesow: Nie
podano informacji o
zZrodlach  finansowania.
Czes¢ autorow zglosita
konfiikt interesow.

U pacjentow z bezobjawowa hiperprolaktynemia sugeruje sie ocene stezenia makroprolaktyny (sita zalecenia 2 poziom

jakosci dowodow ++00).

*Objasnienia:

sfabe rekomendacje zawieraja fraze ,sugerujemy” i cyfre 2. Ktka wypetnione krzyZykiem oznaczaja jako$¢ dowodow, ++00, niska

Jjakos¢

Zrédfo: opracowanie wiasne AOTMIT

4.6. Opinie ekspertow klinicznych

Do dnia zakonczenia prac nad niniejszym raportem analitycznym otrzymano cztery opinie eksperckich 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.);
o prof. dr hab. Barbary Dolegowskiej — konsultant krajowej w dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej (stanowisko
otrzymano w dniu 19.03.2026 r.),
o |
N (opinie ofrzymano w - dniu
17.03.2026 r.);
. 0
I (opinie otrzymano w dniu 02.03.2026 .);

Podsumowanie stanowisk eksperckich:
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o wszyscy eksperci wskazali na zasadnos¢ finansowania ze $rodkéw publicznych wnioskowanego badania
diagnostycznego, stanowigcego element diagnostyki u pacjentéw z podwyzszonym stezeniem prolaktyny,
szczegodlnie w przypadkach braku typowych objawdw klinicznych lub rozbieznosci migdzy wynikiem
laboratoryjnym a obrazem klinicznym;

o wprowadzenie badania makroprolaktyny do wykazu $wiadczern gwarantowanych moze przyczyni¢ sie
do ograniczenia nieuzasadnionej farmakoterapii oraz liczby badah obrazowych (w tym rezonansu
magnetycznego przysadki mézgowej), a tym samym do racjonalizacji kosztow diagnostyki i leczenia;

o brak oznaczania makroprolaktyny moze prowadzi¢ do btednej interpretacji wynikdw i nieuzasadnionego
rozpoznawania hiperprolaktynemii wymagajgcej leczenia;

o konsultant krajowy w dziedzinie endokrynologii zwrdcit uwage na konieczno$¢ uwzglednienia kwestii
standaryzacji metod oznaczania oraz interpretacji wynikéw;

o w ocenie konsultant krajowej w dziedzinie diagnostyki laboratoryjne;:

— nalezy zapewni¢ standaryzacje metod oznaczania (PEG), w tym okreslenie wartosci odciecia oraz zasad
interpretacji i raportowania wynikéw;

— badanie powinno by¢ stosowane w jasno okreslonych wskazaniach diagnostycznych;

o zdaniem [

— wdrozenie Swiadczenia wymaga uporzgdkowania postepowania diagnostycznego, w tym opracowania
standardow i algorytméw postepowania oraz zapewnienia odpowiedniego przygotowania
organizacyjnego (w tym szkolenia personelu);

— nalezy uwzgledni¢ ryzyko nieprawidtowej interpretacji wynikéw oraz nadmiernego zlecania badan
w przypadku braku jednoznacznych zasad ich stosowania;

— realizacja $wiadczenia wymaga zapewnienia odpowiednich warunkéw organizacyjnych, w tym
dostepnosci laboratoriéw oraz wtasciwej organizacji procesu diagnostycznego;

o wopinii |

— makroprolaktynemia stanowi okoto 30% przypadkéw hiperprolaktynemii i nie wigze sie z nastgpstwami
klinicznymi;

— oznaczenie makroprolaktyny pozostaje jedyng metodg umozliwiajgca identyfikacje tej postaci zaburzenia;

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

— w ocenie konsultanta krajowego w dziedzinie endokrynologii liczba pacjentéw w | roku po ewentualnym
wprowadzeniu $wiadczenia do wykazu $wiadczen gwarantowanych moze wynosi 6 tys. pacjentow, zas
w Il roku 4 tys.;

— w opinii konsultant krajowej w dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej szacunkowa liczebno$¢ populacii
w wyniostaby 10 tys. w | roku oraz 15 tys. w Il roku;

— natomiast wediug _ w oparciu o danych szacunkowe

w | roku skorzystatoby 40-60 tys. pacjentéw, zas kolejnym roku 45-65 tys. oséb.

Opinie ekspertow klinicznych sg zgodne co do zasadnosci wigczenia oznaczenia makroprolaktyny do wykazu swiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej jako elementu diagnostyki pacjentéw z podwyzszonym
stezeniem prolaktyny, zwlaszcza gdy wynik badania nie odpowiada obrazowi klinicznemu lub gdy brak typowych
objawdéw. Zdaniem specjalistdw zastosowanie badania moze ograniczy¢ nieuzasadnione wigczanie farmakoterapii
i kierowanie na diagnostyke obrazowa, przyczyniajgc sie do redukcji kosztéw diagnostyki i leczenia. Natomiast brak tego
badania w rutynowej praktyce moze prowadzi¢ do btednej interpretacji wynikdw i rozpoznawania hiperprolaktynemii
wymagajgcej leczenia mimo braku rzeczywistych wskazan.

W odniesieniu do szacunkowej liczebnosci populacji docelowej, ktéra mogtaby skorzysta¢ z wnioskowanego swiadczenia
na poziomie AOS, stwierdzono znaczgce rozbieznosci pomiedzy opiniami ekspertéw, obejmujgce przedziat
od ok. 4— 6 tys. do 40-65 tys. pacjentéw w pierwszych latach realizacji Swiadczenia.

Szczegodlowa tresé opinii ekspertdw klinicznych zostata przedstawiona w zatgczniku nr 5 do niniejszego opracowania.
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4.7. Alternatywne swiadczenia

Biorac pod uwage opis $wiadczenia zawarty w Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej zataczonej do przedmiotowego
Zlecenia, a takze zalecenia zawarte w aktualnych wytycznych praktyki klinicznej oraz opinie eksperckie, mozna wskazac,
ze w diagnostyce hiperprolaktynemii podstawowym badaniem wykonywanym w warunkach ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej jest oznaczenie stezenia prolaktyny w surowicy krwi. Badanie to jest powszechnie stosowane jako
badanie pierwszego rzutu w diagnostyce podwyzszonego stezenia prolaktyny.

4.8. Obowigzujace warunki realizacji i zasady finansowania swiadczen
zwigzanych z diagnostyka hiperprolaktynemii

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

W diagnostyce hiperprolaktynemii finansowane ze srodkéw publicznych jest natomiast oznaczenie stezenia prolaktyny
w surowicy krwi (PRL). Badanie to zostato ujete w zatgczniku nr 2, cze$¢ E — Chemiakliniczna, do rozporzgdzenia Ministra
Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej
(Dz.U. z 2016 poz. 357, z pézn. zm.)3, jako pozycja N59 — prolaktyna (PRL). Swiadczenie moze by¢ realizowane przez
medyczne laboratoria diagnostyczne wpisane do ewidencji Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych, dysponujace
odpowiednim wyposazeniem aparaturowym oraz personelem o wymaganych kwalifikacjach, zgodnie z obowiazujacymi
przepisami prawa.

Badanie prolaktyny jest finansowane ze $rodkéw publicznych w ramach produktéw rozliczeniowych: ,$wiadczenie
specjalistyczne”, ,,$wiadczenie pierwszorazowe”, ,$wiadczenie kontrolne pohospitalizacyjne” na podstawie zarzadzenia
nr 132/2024/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 31 grudnia 2024 r. w sprawie okreslenia warunkéw
zawierania i realizacji umoéw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju ambulatoryjna opieka specjalistyczna
(zpézn. zm.)A.

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. Produkty te nie definiujg szczegétowych badan wykonywanych podczas realizacji $wiadczenia,
natomiast wskazujg minimalne zestawy procedur wymagane do ich zakwalifikowania.

Wykaz produktéw rozliczeniowych okresla sposéb finansowania $wiadczen, natomiast szczegétowy zakres procedur
mozliwych do sprawozdania w ramach danego produktu zostat przedstawiony w charakterystykach ambulatoryjnych grup
$wiadczen specjalistycznych (zatacznik nr 7 do ww. zarzadzenia). Zgodnie z nimi oznaczenie prolaktyny znajduje sie
w obrebie listy W2 — Badania dodatkowe — grupa 1, ktéra obejmuje badania laboratoryjne wykazywane w ramach
poszczegdinych grup Swiadczen.

Tabela 2. Katalog ambulatoryjnych grup swiadczen specjalistycznych, w ramach ktérych sprawozdawane sg procedury
z listy W2

Kod Kod produktu 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 jednej procedury 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

w41 5.30.00.0000041 W41 Swiadczenie pierwszorazowe 2-go typu 100

75

3 https //isap_sejm. qov.plisap nsf/DocDetails xsp?id=WDU20160000357 [dostep: 23.03.2026]
* https //baw.nfz gov.pl/NFZ/document/43724/ [dostep: 23.03.2026]
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Kod e T Ambulatoryjna grupa swiadczen specjalistycznych / pakietu swiadczen / Wartos¢
grupy P dedykowanego pakietu swiadczen punktowa™

konieczne wykazanie co najmniej jednej procedury z listy W2 lub 1 procedury z
listy W2 oraz co najmniej jednej procedury z listy W8

w42 5.30.00.0000042 W42 Swiadczenie pierwszorazowe 3-go typu

konieczne wykazanie co najmniej 2 procedur z listy W2 157
W62 5.30.00.0000062 W62 Swiadczenie kontrolne pohospitalizacyjne 2-go typu
. A S ] N 75
konieczne wykazanie co najmniej jednej procedury z listy W2
W63 5.30.00.0000063 W63 Swiadczenie kontrolne pohospitalizacyjne 3-go typu
) A e . 133
konieczne wykazanie co najmniej 2 procedur z listy W2
PPW2 | 5.34.00.0000012 PPW2 Swiadczenie pielegniarki lub potoznej 2 30

konieczne wykazanie co najmniej jednej procedury z listy W2

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

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 swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju ambulatoryjna opieka specjalistyczna
(z p6Zn.zm.)

4.9. Aktualny stan realizacji swiadczen finansowanych ze srodkéw
publicznych

Metodyka opracowania danych

Analize aktualnego stanu realizacji oraz finansowania przeprowadzono na podstawie danych sprawozdawczych
Narodowego Funduszu Zdrowia za lata 2021-2024. W analizie uwzgledniono pacjentéw z rozpoznaniem wediug
klasyfikacji ICD-10: E22.1 Hiperprolaktynemia w ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (AOS) oraz leczenia szpitalnego
(LSZ). Nastepnie wytoniono pacjentéw, u ktérych wykonano badanie diagnostyczne N59 prolaktyna.

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 E22.1 w latach 2021-2024 wykazuje ogélny trend wzrostowy. W 2021 r. byto
8 241 pacjentéw, natomiast w 2024 r. — 11 508, co oznacz wzrost o ok. 40%.

Wykres 1. Liczba pacjentéw z rozpoznaniem E22.1 Hiperprolaktynemia w AOS i w LSZ w latach 2021-2024
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Zrédfo: opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ.

Odsetek pacjentéw, u ktérych wykonano badanie prolaktyny, wykazywat tendencje wzrostowa w analizowanym okresie.
Liczba pacjentéw objetych diagnostyka zwiekszyta sie z 7 268 w 2021 r. do 11 395 w 2024 r., co oznacza wzrost o ok.
57%. Réwnolegle rosta faczna liczba zrealizowanych swiadczen (krotnosci) — z 14 560 w 2021 r. do 24 877 w 2024 r.
(+71%). W analizowanych latach $rednia krotno$¢ badan przypadajaca na jednego pacjenta objetego diagnostyka
wyniosta ok. 2 badania.

Dane w tabeli przedstawiajg liczbe pacjentdw i strukture wykonania badan diagnostycznych w latach 2021-2024.
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Wykres 2. Liczba pacjentéw i liczba zrealizowanych swiadczen (krotnos$ci) z badaniem prolaktyny w AOSi LSZ w latach
2021-2024
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Zrédfo: opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ.
Whioski:
o liczba pacjentéw z hiperprolaktynemiag (E22.1) wzrosta o ok. 40% w latach 2021-2024;
o odsetek pacjentéw z hiperprolaktynemia, u ktérych wykonano badanie prolaktyny, zwiekszyt sie z 81-99%;
o wazrost liczby badan (54%) byt proporcjonalny do wzrostu liczby pacjentéw (50%);
o Srednio na jednego pacjenta, u ktérego wykonano badanie prolaktyny, przypadaty ok. 2 badania.
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5. Analiza skutecznosci i bezpieczenstwa

5.1. Metodyka przegladu systematycznego

W celu odnalezienia najnowszych opracowan oceniajacych skutecznos$é¢ i bezpieczenstwo oznaczenia stezenia
makroprolaktyny, 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
analitykow, a wszelkie rozbieznosci byly rozstrzygane drogg konsensusu, zgodnie z obowigzujgcymi standardami
metodologicznymi. Przeglad systematyczny zostat przeprowadzony z uzyciem aplikacji Catchii®.

W tabeli ponizej przedstawiono kryteria wigczenia publikacji do niniejszego opracowania.

Tabela 3. Kryteria selekcji badan
Kategoria Kryteria wiaczenia Kryteria wykluczenia

Populacja Pacjenci dorosli z podwyzszonym stezeniem prolaktyny Kobiety w ciazy i kobiety karmigce oraz pacjenci dorosli
Z rozpoznaniem innej choroby

Interwencja Oznaczenie stezenia makroprolaktyny w surowicy krwi Inne niz okreslone w kryterium wiaczenia

Komparator | Nie ograniczono. -

Punkty Punkty koncowe dot skutecznoSci i bezpieczenstwa | Inne niz okreslone w kryterium wigczenia

koncowe stosowania interwencji w analizowanej populacji pacjentow.

Rodzaj Badania pierwotne o najwyzszym poziomie wiarygodnosci. | Nie wigczano publikacji dostepnych wylacznie w postaci
badan Gdyby nie odnaleziono badan  komparatywnych | abstrakiow konferencyjnych.

z wnioskowaniem o skutecznosci i bezpieczenstwie, do analizy
zostalyby wigczone prospektywne badania obserwacyjne.
Gdyby nie odnaleziono badan obserwacyjnych
prospektywnych, do analizy zostalyby wigczone badania
obserwacyjne retrospektywne. W przypadku nieodnalezienia
badan poréwnawczych, do analizy zostalyby wiaczone
badania jednoramienne. Wigczono publikacje pelnotekstowe
dostepne w jezyku polskim lub angielskim.

Zrédfo: opracowanie wiasne AOTMIT

5.2. Wyniki przegladu systematycznego

W wyniku przeprowadzonego przegladu systematycznego nie odnaleziono badan poréwnawczych ani prospektywnych
badan obserwacyjnych spetiajgcych przyjete kryteria wigczenia.

W zwigzku z powyzszym do analizy wiaczono jedno retrospektywne badanie obserwacyjne o charakterze
jednoramiennym — Hauache 2002. W badaniu tym przeanalizowano dane pacjentéw, u ktérych wykonano test precypitacji
PEG oraz badanie obrazowe przysadki. Na tej podstawie wyodrebniono grupe pacjentéw z hiperprolaktynemig
spowodowang obecnoscig makroprolaktyny, a nastepnie poréwnano ich wyniki z pacjentami, u ktérych dominujacg forma
prolaktyny byta postaé monomeryczna.

Szczegdtowa charakterystyka publikacji zostata przedstawiona w rozdziale Zataczniki. Ponizej zaprezentowano kluczowe
wyniki badania.

Tabela 4. Wyniki przedstawione w odnalezionej publikacji Hauache 2002

Wynik
Punkt korncowy P-value
Grupa z hiperprolaktynemia Grupa z makroprolaktynemia
Odsetek pacjentow z
hiperprolaktynemig 46% (52/113) bd.
spowodowang makroprolaktyng

5 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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Punkt konncowy

Wynik

Grupa z hiperprolaktynemia

Grupa z makroprolaktynemia

P-value

Odsetek pacjentow z
hiperpolaktynemig potwierdzong
przez przewage formy
monomerycznej

54% (61/113)

bd.

Stezenie prolaktyny

Srednia=97,9
SD=1554 pg/L
Mediana=61 pg/L

Srednia=79,9
SD=63,6 pg/L
Mediana=62 pig/L

p=0,43

Odsetek pacjentow, u ktérych
obraz przysadki w badaniu
obrazowym byt prawidiowy

25% (11/44)

78,9% (41/52)

bd.

QOdsetek pacjentow, u kiérych na
obrazie przysadki uwidoczniono
patologiczne zmiany

75% (33/44)

21.1% (11/52)

b.d.

Odsetek pacjentow, u kt6rych
zmiana w obrazie byta
mikrogruczolakiem

32,8%

bd.

Odsetek pacjentow, u ktérych
zmiana w obrazie byta
makrogruczolakiem

6.2%

bd.

Zrodfo: opracowanie wiasne AOTMIT

Zgodnie z wynikami badania, odsetek pacjentéw z hiperprolaktynemig spowodowang makroprolaktyng wynidst 46%,
natomiast u 54% dominowata forma monomeryczna prolaktyny. Nie wykazano istotnych réznic w stezeniach prolaktyny
pomiedzy grupami (p = 0,43). Istotne réznice zaobserwowano natomiast w wynikach badan obrazowych przysadki. W
grupie pacjentéw z makroprolaktynemia prawidtowy obraz przysadki wystepowat znacznie czesciej (78,9%) niz w grupie
z hiperprolaktynemia monomeryczna (25%). Z kolei zmiany patologiczne byly czesciej obserwowane u pacjentow
z dominujacg formg monomeryczng prolaktyny. Wedtug wynikéw badania oznaczanie makroprolaktyny umozliwia

odréznienie rzeczywistej hiperprolaktynemii od postaci zwiazanej z obecnoscia makroprolaktyny.

Ograniczenia

W toku przeprowadzonej analizy klinicznej zidentyfikowano nastepujgce ograniczenia:

o badanie Hauache 2002 miato charakter retrospektywny i czeSciowo opierato sie na danych uzyskanych
od lekarzy (m.in. objawy kliniczne oraz wskazania do oznaczenia prolaktyny), co mogto wptywaé na jako$é
i kompletnosé informacje; dodatkowo pochodzi z 2002 roku;

o W przypadku 17 pacjentéw nie uzyskano pemnych danych klinicznych, co ogranicza mozliwo$¢ doktadnej
charakterystyki przebiegu choroby;

o badanie nie obejmowato wyraznie zdefiniowanej grupy kontrolnej;

o nieraportowano parametréw takich jak czutosé i swoisto$é, co utrudnia pelng ocene skutecznosci diagnostycznej
oznaczania makroprolaktyny.
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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 badanie — oznaczenie stezenia makroprolaktyny — zgodnie z KSOZ miatoby zastosowanie u pacjentow
z podwyzszonym stezeniem prolaktyny w surowicy krwi bez objawéw klinicznych hiperprolaktynemii, okreslonych
rozpoznaniem ICD-10: E22 — Hiperprolaktynemia.

Prezes NFZ zwrécit uwage, ze w karcie $wiadczenia nie okreslono szacowanej populacji pacjentéw, ktéra miataby
podlega¢ diagnostyce z wykorzystaniem tego badania. Z danych sprawozdawczych Funduszu wynika, ze pacjentéw
leczonych z rozpoznaniem ICD-10: E22 jest ponad 17 tys. rocznie, z tendencjg wzrostowa w latach 2023-2025.

Odnoszac sie do zawartego w KSOZ stwierdzenia: ,Obecnie nie istnieje alternatywne badanie laboratoryjne do okreslenia
makroprolaktyny”, Prezes NFZ zwrécit uwage, ze w wykazie $wiadczen gwarantowanych AOS znajduje sie procedura
N59 Prolaktyna. Zgodnie z zarzadzeniem nr 132/2024/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 31 grudnia
2024 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji umoéw o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju
ambulatoryjna opieka specjalistyczna (z p6zn. zm.) procedura ta znajduje sie na liscie W2, kwalifikujac do porady (grupy)
W12 w wycenie 75 pkt, a w przypadku $wiadczenia pierwszorazowego — W41 (100 pkt). Jednoczes$nie wskazano, ze nie
jest kwestionowana zasadnos$¢ dodania do wykazu procedury dotyczacej makroprolaktyny wprost jako osobnej pozyciji.

W odniesieniu do stwierdzenia: ,Koszty przeprowadzenia testu, zmniejszy liczbe leczonych pacjentéw lub kierowanych
na badanie MR przysadki’, zwrocono uwage, ze samo wprowadzenie badania makroprolaktyny nie przetozy sie
na ograniczenie kierowania pacjentéw na badanie rezonansu magnetycznego przysadki, jezeli nie bedzie to wyraznie
wynikaé z warunkéw realizacji tego badania obrazowego okreslonych w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie
Swiadczen gwarantowanych w zakresie AOS.

Ponadto, w piSmie przekazano szczegdétowe dane dotyczace populacji leczonej (bedacej pod opieka) z okreslonymi
rozpoznaniami w rodzaju ambulatoryjna opieka specjalistyczna oraz leczenie szpitalne.

Tabela 5. Liczba pacjentow leczonych z okreslonymi rozpoznaniami w latach

Liczba pacjentow leczonych w poszczegolnych latach
Kod ICD-10 Nazwa rozpoznania g 2 i
2023 2024 2025
E221 Hiperprolaktynemia 13837 15359 17 664

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 6. Liczba pacjentéw leczonych z okreslonymi rozpoznaniami w rodzaju AOS

Liczba pacjentow leczonych w poszczegolnych latach
Kod ICD-10 Nazwa rozpoznania — . -
2023 2024 2025
E221 Hiperprolaktynemia 8870 9939 11632

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 7. Liczba pacjentow leczonych z okreslonymi rozpoznaniami w leczeniu szpitalnym

Liczba jentow leczonych w poszczegolnych latach
Kod ICD-10 Nazwa rozpoznania padi v v
2023 2024 2025
E221 Hiperprolaktynemia 1767 1844 2171

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 witasne AOTMIT

Cel analizy: oszacowanie potencjalnych wydatkéw ptatnika publicznego zwigzanego z realizacjg oznaczenia stezenia
makroprolaktyny u pacjentéw z rozpoznaniami ICD-10: E22.1 Hiperprolaktynemia, w przypadku zakwalifikowania
przedmiotowego $wiadczenia do wykazu $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej
(AOS).

Populacja: pacjenci rozpoznaniami ICD-10: E22.1 Hiperprolaktynemia

Jednostkowy koszt Swiadczenia: oszacowanie kosztu realizacji $wiadczenia oznaczenia stezenia makroprolaktyny
w surowicy krwi zostato przeprowadzone w oparciu o:

o dane dotyczace jednostkowych kosztéw wytworzenia procedur (cennikow wewnetrznych), przekazanych przez
$wiadczeniodawcdw 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 zawieraja marze zysku
podmiotéw wykonujacych badania);

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

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

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 kosztow realizacji badania laboratoryjnego stezenia makroprolaktyny
W surowicy Krwi.

Tabela 8. Statystyki opisowe kosztu realizacji badania laboratoryjnego

Nazwa badania Liczba obserwacji Srednia obcieta (zl)
Makroprolaktyna 44 112,70
Zrédfo: opracowanie wiasne

Podstawa kalkulacji kosztu realizacji $wiadczenia obejmujacego stezenie makroprolaktyny w surowicy krwi byly
potaczone dane z dwoéch Zrédet: cennikéw wewnetrznych $wiadczeniodawcdw oraz cen komercyjnych dostepnych
narynku. Ceny komercyjne zostaty skorygowane o marze podmiotéw wykonujgcych 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 kosztéw proponuje sie przyjecie nastepujacej wyceny swiadczen oznaczenie
stezenia makroprolaktyny w surowicy krwi na poziomie 113 zi.

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.

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

Zatozenia analizy: populacje kwalifikowang do oznaczenia makroprolaktyny oszacowano jako liczbe pacjentéw,
u ktérych w AOS i LSZ wykonano co najmniej jedno oznaczenie prolakiyny (kod N59).

Metoda prognozowania: funkcja FORECAST.ETS (Exponential Triple Smoothing — ETS).
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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 wynikéw: prognoza punktowa dla pierwszego i drugiego prognozowanego roku wraz z dolng i géma granica
przedziatéw ufnosci, odzwierciedlajacych niepewnosé estymacji wynikajaca z ograniczonej liczby obserwacji
oraz zmiennoéci danych historycznych.

Tabela 9. Prognozowane wydatki platnika publicznego zwigzane w ewentualnym wprowadzeniem wnioskowanego
Swiadczenia jako swiadczenia gwarantowanego w ramach AOS - oszacowanie

Prognoza Liczba pacjentow Jednostkowy koszt Swiadczenia Prognozowane koszty
I rok 15740 113z 1778620 z
Il rok 17118 13z 1934334 zt

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

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

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

o Zatozono, ze populacja kwalifikowana do badania makroprolaktyny odpowiada populacji pacjentéw, u ktérych
wykonano co najmniej jedno badanie N59 prolaktyny, 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
zrédet danych.
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7. Przeglad analiz ekonomicznych

W celu odnalezienia analiz ekonomicznych dotyczacych oznaczenia stezenia makroprolaktyny w surowicy krwi, w dniu
26.01.2026 r. przeprowadzono systematyczny przeglad literatury naukowej. Wyszukiwanie zostato przeprowadzone
rownolegle z przegladem badan klinicznych opisanym w niniejszym raporcie. W ponizszej tabeli przedstawiono kryteria

wigczenia zastosowane w analizie:

Tabela 10. Kryteria selekcji badan

Kategoria Kryteria wigczenia Kryteria wykluczenia

Populacja Pacjenci dorosli z podwyzszonym stezeniem prolaktyny Kobiety w ciazy i kobiety karmigce, oraz pacjenci dorosli
Z rozpoznaniem innej choroby

Interwencja Oznaczenie stezenia makroprolaktyny w surowicy krwi Inne niz okreslone w Kryterium wigczenia

Komparator Nie ograniczono. -

Punkty koricowe Nie ograniczono. -

Rodzaj badan

Badania pierwotne o0 najwyzszym poziomie wiarygodnosci.

Nie wigczano publikacji dostepnych wylacznie w postaci

Gdyby nie odnaleziono badan  komparatywnych
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.

abstraktow konferencyjnych.

Zrédfo: opracowanie wiasne AOTMIT

W ramach przegladu zidentyfikowano jedno badanie retrospektywne — Soarez 2009, ktérego celem byta ocena czy
rozpoznanie makroprolaktynemii wigze sie z ograniczeniem potrzeby dalszej diagnostyki, a tym samym z redukcjg
kosztéw opieki zdrowotnej. W ponizszej tabeli znajduje sie szczegdtowa charakterystyka badania oraz wyniki w zakresie
kosztow.

Tabela 11. Charakterystyka oraz wyniki przedstawione w publikacji Soarez 2009

Badanie Metodyka badania Wyniki i wnioski
Soarez |Cel: okreslenie czy rozpoznanie makroprolaktynemii | Wyniki:
2009 skutkowato nizszymi kosztami w systemie opieki zdrowia —| Tabela 1. Wyniki analizy dotyczace wykorzystania zasobow i kosztow
poprzez ograniczenie dalszej diagnostyki — w porownaniu . " . 5 =
2 pacientami z hiperprolakiynemia, B R R
Metodyka:
. llosé
o Zastosowano model drzewa decyzyjnego w celu - - -
sopracowania analizy kosztow. W tym celu uzyto wymyeh 3496 badan 1648 badan p=0001
oprogramowania TreeAge Pro 2007 ——
o Pietwszy wezet decyzyjny, przedstawiony jako badania 1182 571 BRL (803 564 BRL B
kwadrat, oznacza rozpoznanie wartosci stezenia PRL || - @RLPLN®™) 349 PLN) (383 PLN)
Sy =S ot : Koszt 164 BRL 54 BRL
o Galezie wychodzace z tego wezla reprezentuja || famakoterapii i,
dalsze wykorzystanie $wiadczen zdrowotnych w|| (BRLPLN™) (111 PLN) (37PLN)
dwoch porownywanych grupach (hiperprolaktynemia Koszt opieki
1 makroprolaktynemia). na1os. 1181 BRL 945 BRL p<0,001
Hyperprolactinemia . Health care utilizati (BRL/PLN™) (803 PLN) (642PLN)
PRL value > 30 glL 0 < pre——
Macroprohctinemo Health care uﬂiutionﬂ wrazliwosci na 730 BRL 534 BRL p= 0,006
1 . =Y,
Rys. 1 Model drzewa decyzyjnego. (BRUE,SLN.,) (496 PLN) (363PLN)
; Whioski:
Grupy dzielono wedlug procenta odzysku prolaktyn
° po ;ﬁyecypﬂacji PEG: ota prolaktyny U pacjentéw z hiperprolaktynemig wykonano Srednio wiecej badan niz
B ) u os6b z makroprolaktynemig, co bezposrednio przekiada sie
- 265% grupa z hiperprolaktynemia, n=1 139; na wieksze koszty:
- = 30% grupa z makroprolaktynemia, n=654. _ hiperPRL: 3,07 badar na osobg:
tacznie w badaniu znalazio sig 1 793 pacjentow. _ makioPRL: 2 51 badaii na osobe
°© mﬁ% kg;gzw Z[élzepltt;w'e?dzgino(r)acz gsrdszkag Roznica  kosztbw miedzy grupga z  hiperprolaktynemiag
. rowotnej, a makroprolaktynemia wynika z wiekszej liczby badan, nie z ich
wylacznie  bezpoSrednie  koszty = medyczne, rodzaju
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Badanie Metodyka badania Wyniki i wnioski
obejmujace badania hormonalne, badania obrazowe |o  Koszty leczenia farmakologicznego byly wyzsze w grupie
oraz farmakoterapie. hiperprolaktynemii, mimo ze terapia agonistami dopaminy byta
o Ze wzgledu na krotki horyzont czasowy nie stosowana stosunkowo rzadko. Koszty te wynosza odpowiednio
zastosowano dyskontowania kosztow. ok- 111 PLN w grupie hiperprolaktynemii vs 37 PLN w grupie

o  Przeprowadzono mikroanalize kosztow, aby okreslic makroprolaktynemii na pacienta. ) )
sredni koszt opieki nad pacjentem w kazdej z grup.  |© ta}lczrw rolkoszt op!ek(;KO p&rmcag!a byt leeKS_zy w gr_ukp!e

. ] " z hiperprolaktynemia :001). Roéznice ekonomiczne wynikaja

° S?:ngfm baﬁl ynnikowa analize z odmiennego sposobu prowadzenia dalszej diagnostyki i leczenia

. . A pacjentow w zaleznosci od rozpoznania.

e Aby oceni¢ wplyw nizszych stawek kosztow, I . ) i o L
wykorzystano ceny pochodzace z tabeli AMB z 1999|©  Analiza wrazliwosci potwierdzita ww. wnioski wskazujac, ze nawet przy
roku - to altematywny, bardzo niski cennik badar. zastosowaniu altematywnego i znacznie tafiszego cennika badan

| ! i . (AMB 1999), koszty na osobe pozostajg wieksze w grupie 0s6b

o  Koszty okreslono za pomocg nastepujacych wzorow: Z hiperprolaktynemia (p=0,006).

CH=Sm  op=Cm
Ny Ny

Legenda:
CTH — suma wszystkich kosztow badari i lekow zuzytych
w grupie z hiperprolaktynemia
NH — liczba 0s6b w grupie z hiperprolaktynemia
CH — Sredni koszt opieki nad pacjentem po rozpoznaniu
hipermprolaktynemii
CTM — suma wszystkich kosztow badan i lekow zuzytych
w grupie z makroprolaktynemia
NH — liczba 0sob w grupie z makroprolaktynemia
CH — sredni koszt opieki nad pacjentem po rozpoznaniu
makroprolaktynemii
*Z racji roku publikacji, w celu urealnienia wartosci cenowych, wszelkie koszty podane w publikacji zostaly przeliczone zgodnie z ruchem inflacji od
2007 roku do 2026 roku wedfug danych NBP®
**1 BRL= 0,68 PLN wg kursu NBP z dnia 10.02.2026 .7
Zrédfo: opracowanie wiasne AOTMIT

Podsumowujac, stwierdza sie, ze zarowno $ciezka diagnostyczna jak i terapeutyczna w grupie pacjentow
z makroprolaktynemia generuje nizsze koszty niz w grupie pacjentéw z hiperprolaktynemia. Leczenie per capita
pacjentéw z makroprolaktynemig wynosi ok. 945,2 BRL (642,7 PLN), co stanowi 20% nizszg stawke niz w przypadku
grupy pacjentéw z hiperprolaktynemia (1 181,5 BRL (803,4 PLN)). Wniosek ten potwierdza istotno$¢ statystyczna
na poziomie p<0,001.

Qgraniczenia zidentyfikowane przez zespot analitykow:

o analizowana publikacja Soarez 2009 jest badaniem retrospektywnym i pochodzi z 2009 roku;

o badanie byto jednoosrodkowe, a dane dotyczace kosztow oraz wykorzystania zasobéw pochodzity z jednego
osrodka;

o analiza obejmowata wylgcznie koszty (cost analysis), bez uwzglednienia efektéw zdrowotnych, co uniemozliwia
ocene opfacalnosci (cost-effectiveness).

Ograniczenia wskazane przez autorow:

o cze$¢ badan obrazowych mogta byé wykonywana poza analizowanym os$rodkiem, co mogio prowadzi¢
do niedoszacowania kosztow;

o koszty farmakoterapii oszacowano czesciowo na podstawie informacji przekazywanych przez pacjentow,
co réwniez mogto wptywacé na ich niedoszacowanie.

¢ Miary i szeregi czasowe inflacji bazowej, NBP, Zrédfo: https.//nbp pl/statystyka-i-sprawozdawczosc/inflacja-bazowa/ [dostep:11.02.2026]

7 Narodowy Bank Polski, Tabela nr 027/A/NBP/2026 z dnia 2026-02-10, Kurs z dnia 10.022026 r, https://nbp pl/statystykai-
sprawozdawczosc/kursy/tabela-a/ [dostep: 11.02.2026]
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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 makroprolaktyny z uwzglednieniem zagadnien zwigzanym z $ciezkg diagnostyczno-terapeutyczna, szczegodlnie
do$wiadczeniu w oznaczaniu stezenia za pomoca testu precypitacji z polietylenoglikolem (PEG).

W analizie uwzgledniono parnstwa opisane we wczesniejszym opracowaniu analitycznym AOTMIT nr WS.422.10.2025
zdnia 16.10.2025 r., a takze cztery 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, Danie, Finlandie, Norwegie, Wielka Brytanie oraz Wiochy.

Nie odnaleziono jednoznacznych informacji dotyczacych odrebnego raportowania i finansowania badania
makroprolaktyny w Austrii, Belgii, Czechach, Francji, Hiszpanii, Holandii, Portugalii, Stowacji i Szwajcarii. W czesci
przypadkéw dostepne informacje odnosity sie wylacznie do oznaczenia prolaktyny catkowitej, bez wskazania odrebnego
kodowania lub wyceny badania makroprolaktyny.

Analiza rozwigzan organizacyjnych w panstwach objetych przegladem wykazata, ze:

o w Danii, Norwegii i Wielkiej Brytanii oznaczenie makroprolaktyny nie funkcjonuje jako odrebne $wiadczenie
ambulatoryjne, lecz stanowi element diagnostyki laboratoryjnej wykonywanej w przypadku podwyzszonego
stezenia prolaktyny catkowitej; badanie realizowane jest w ramach dziatalno$ci laboratoriéw szpitalnych i nie jest
rozliczane jako osobna procedura;

o w Chorwacji badanie posiada odrebny kod i taryfe w wykazie badan laboratoryjnych finansowanych przez
ptatnika publicznego, jednak funkcjonuje jako element diagnostyki laboratoryjne;

o we Wiloszech oznaczenie makroprolaktyny jest ujete w krajowym wykazie ambulatoryjnej diagnostyki
laboratoryjnej i posiada przypisang taryfe, przy czym jego dostepnosé i sposéb realizacji mogg zalezeé¢
od organizacji systemu na poziomie regionéw;

o w Finlandii badanie posiada wiasny kod w katalogu badan laboratoryjnych, jednak w publicznym systemie
ochrony zdrowia wykonywane jest w ramach diagnostyki hiperprolaktynemii i nie ma odrebnej taryfy
ambulatoryjnej; w sektorze prywatnym pacjent moze uzyskaé czesciowy zwrot kosztu badania.

Podsumowujac, analiza rozwigzan organizacyjnych w panstwach objetych przegladem wykazata, ze w poszczegolnych
krajach stosowane sa rézne sposoby organizacji i rozliczania badan laboratoryjnych. W czesci systeméw badania
posiadajg wiasne kody w katalogach badan laboratoryjnych, ktére stuza identyfikacji testu, jednak nie zawsze oznacza
to odrebne finansowanie $wiadczenia.

Najwazniejsze informacje przedstawiono w ponizej tabeli.

Tabela 12. Rozwigzania organizacyjne i zasady finansowania badania makroprolaktyny w innych panstwach

Kraj Rozwiazania organizacyjne
Chorwacja W ramach obowigzkowego ubezpieczenia zdrowotnego funkcjonuje wykaz Swiadczen laboratoryjnych obejmujacy badanie
LB342 — Makroprolaktin (taryfa 19,55 EUR / 82,11 zt*). Badanie jest finansowane ze Srodk6éw publicznych jako element katalogu
badan laboratoryjnych objetych ubezpieczeniem obowigzkowym. Nie jest wyodrebnione jako Swiadczenie ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej, lecz jako pozycja w wykazie badan laboratoryjnych finansowanych przez piatnika publicznego.
* wedfug Sredniego kursu walut NBP na dzieri 16.02.2026 r.(1 EUR=4,20 zf)

Dania Badanie nie stanowi odrebnego Swiadczenia, lecz jest wykonywane w ramach diagnostyki prolaktyny, gdy istnieje wskazanie
kliniczne. System laboratoryjny wykorzystuje nomenklature NPU (Nomenclature for Properties and Units), ktéra obejmujacej
m.in_: NPU18247: P-Prolactin (prolaktyna catkowita), NPU21694 : P-Prolactin (monomer) (frakcja monomeryczna).

W przypadku podwyzszonego stezenia prolaktyny catkowitej laboratoria moga oznaczy¢ frakcje monomeryczng, czesto po
precypitacii glikolu polietylenowego (PEG), co pozwala wykry¢ makroprolaktyne.

Diagnostyka ta nie jest finansowana jako osobne Swiadczenie ambulatoryjne. Wszystkie badania laboratoryjne, w tym
NPU18247 i NPU21694, sa realizowane przez szpitaine dzialy diagnostyki laboratoryjnej (Klinisk Biokemisk Afdeling)
i finansowane z regionalnych budzetéw szpitali, niezaleznie od tego, czy prébka pochodzi od pacjenta ambulatoryjnego, czy
hospitalizowanego.

Finlandia Oznaczenie makroprolaktyny jest dostepne jako odrebne badanie laboratoryjne (S-PRLmakr, kod 6083), obejmujace
oznaczenie prolaktyny przed i po precypitacji glikolu polietylenowego (PEG). Procedura ta zostata opisana w oficjalnych
instrukcjach laboratoriow publicznych, takich jak Fimlab.
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Kraj

Rozwiazania organizacyjne

Z dostepnych zrodet nie wynika, aby w publicznej ambulatoryjnej opiece specjalistycznej badanie to bylo finansowane jako
osobne swiadczenie. W laboratoriach publicznych funkcjonuje ono jako element diagnostyki hiperprolaktynemii, bez wskazania
odrebnej taryfy finansowania.

W sektorze prywatnym badanie makroprolaktyny podlega czeSciowej refundacji przez finska instytucje ubezpieczenia
spolecznego Kela, co potwierdzajg cenniki prywatnych laboratoriow medycznych (np. InOva), w ktérych wykazywane sa
zaréwno ceny petne, jak i ceny uwzgledniajace refundacje (,Kela-korvattu hinta”).

Norwegia

Badanie nie stanowi odrebnego Swiadczenia, lecz jest wykonywane w ramach diagnostyki prolaktyny, gdy istnieje wskazanie
kliniczne. System laboratoryjny wykorzystuje Norsk Laboratoriekodeverk (NLK), w ktérym prolaktyna catkowita jest oznaczana
kodem NPU18247. W przypadku podwyzszonego stezenia prolaktyny catkowitej laboratoria wykonuja precypitacje glikolu
polietylenowego (PEG) i ponowne oznaczenie frakcji monomerycznej, co umozliwia identyfikacje makroprolaktyny.

W wielu regionach kraju, m.in. w Oslo universitetssykehus, UNN Tromse, Nordlandssykehuset oraz Furst Laboratoriemedisin,
obowiazuje ten sam algorytm postepowania: przy wartoSciach prolaktyny zwykle powyzej 800—1000 miU/ rutynowo
wykonywana jest PEG-precypitacja i ocena makroprolaktyny jako czes¢ analizy prolaktyny (NLK: NPU18247).

Diagnostyka ta nie jest finansowana jako osobne $wiadczenie ambulatoryjne. Zgodnie z zasadami finansowania laboratoriow
ambulatoryjnych okreslonymi przez Helfo, refundacji podlega pojedyncza analiza odpowiadajaca kodowi NLK, a wszystkie
czynnosci konieczne do wydania wyniku — w tym PEG-precypitacja — sg elementem tej samej analizy i nie moga by¢ rozliczane
jako oddzielne Swiadczenia.

Wielka
Brytania

Badanie finansowane jest w ramach publicznego systemu National Health Service (NHS) jako element diagnostyki roznicowej
hiperprolaktynemii. Nie funkcjonuje jako odrebna pozycja taryfowa w ambulatoryjnej opiece specjalistycznej, lecz jako czes¢
pakietu badan laboratoryjnych realizowanych w strukturach szpitalnych lub kontraktowanych laboratoriach.

Wiochy

Oznaczenie makroprolaktyny (macroprolattina) jest ujete w krajowym wykazie Swiadczen ambulatoryjnej diagnostyki
laboratoryjnej publikowanym przez wioskie Ministerstwo Zdrowia (Ministero della Salute). W oficjalnym zestawieniu taryf badan
wystepuje pozycja: Kod 90.38.8 —- MACROPROLATTINA — taryfa 6,35 EUR / 26,67 z*.

Ujecie badania w centralnej nomenklaturze z przypisang taryfg oznacza, ze moze ono by¢ rozliczane w publicznym systemie
ochrony zdrowia (Servizio Sanitario Nazionale, SSN). Jednocze$nie nalezy mie¢ na uwadze, faktyczna realizacja i dostepnosc
zalezy od organizacji regionalnej systemu SSN.

* wediug Sredniego kursu walut NBP na dzieri 16.02.2026 r.(1 EUR=4,20 zf)

Zrédfo: opracowanie wiasne AOTMIT
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10. Zataczniki

Zalacznik 1. Strategia wyszukiwania publikacji

Tabela 13. Strategia wyszukiwania w bazie Medline via PubMed (data wyszukiwania: 26.01.2026)

Lp. Kwerenda rell.(iuhl a
#4 Search: (("Hyperprolactinemia“[Mesh]) OR (hyperprolactinemia[Titie/Abstract])) AND (Macroprolactin[Title/Abstract]) | 195
#3 Search: Macroprolactin[Title/Abstract] 239
#2 Search: hyperprolactinemia[Title/Abstract] 5,849
#1 Search: "Hyperprolactinemia“"[Mesh] 3,549
Tabela 14. Strategia wyszukiwania w bazie The Cochrane Library (data wyszukiwania: 26.01.2026)
Lp. Kwerenda rell-(lm
#1 MeSH descriptor: [Hyperprolactinemia] explode all trees 178
#2 (hyperprolactinemia):ti,ab kw (Word vanations have been searched) 618
#3 ("macroprolactin”)-ti,ab,kw (Word variations have been searched) 2
#4 #1 OR#2 AND #3 180
Tabela 15. Strategia wyszukiwania w bazie EMBASE via Ovid (data wyszukiwania: 26.01.2026)
Lp. Kwerenda Wyniki
1 exp *hyperprolactinemia/ 5449
2 hyperprolactinemia.ab kw,ti. 8571
3 Macroprolactin.ab kwti. 408
4 1or2 10532
5 3and4 303

Ocena swiadczenia opieki zdrowotnej 38/48



,LOznaczenie stezenia makroprolaktyny” — ocena zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia w ramach AOS

Zatacznik 2. Diagram selekcji badan

DWSGiZS.4100.1.2026

Medline (PubMed) EmBase (Ovid) CEMTRAL Inne zrodta
N =195 M =303 M =180 N=0
¥
Po usunieciu duplikatow, N = 525
¥
Weryfikacja w oparciu o tytuty i abstrakty, N = 525 = Wykluczono, N =501
¥
Weryfikacja w oparciu o petne teksty, N =24 »
Wykluczono, N =23
+ Niewtasciwy populacja, N=3
« Miewtasciwa interwencia, N=5
s« [nne, N=15
¥
Publikacje wtaczone do analizy, M =1 F— Publikacje z referencji, N=10
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Zatacznik 3. Publikacje wykluczone

DWSGiZS.4100.1.2026

Publikacja Powod Komentarz
Alfonso 2006 Inne Brak dostepu do petnego tekstu
Barth 2018 Inne Brak dostepu do pelnego tekstu
Beda-Maluga 2011 Populacja Niewlasciwa populacja (populacja skladala sie z pacjentow z réznymi
Jjednostkami chorobowymi)
Beltran 2008 Inne Brak dostepu do pelnego tekstu
Che Soh 2020 Interwencja Niewlasciwa intewencja (celem badania bylo okreSlenie czestosci
wystepowania makroprolaktynemii)
Christy 2022 Interwencja NiewlaSciwa interwencja (celem badania bylo okreSlenie czestosci
wystepowania makroprolaktynemii)
Correa 2024 Inne Abstrakt konferencyjny
Dzeranova 2007 Inne Artykut w jezyku rosyjskim
Elenkova 2013 Inne Brak dostepu do pelnego tekstu
Jamaluddin 2013 Interwencja NiewtaSciwa interwencja (celem badania byla ocena czestoSci
wystepowania w grupie pacjentow z hiperprolaktynemig)
Kavanagh 2006 Inne Brak dostepu do pelnego tekstu
Livingston 2024 Interwencja NiewlaSciwa interwencja (celem badania byta obserwacja zmian poziomu
makroprolakyny w czasie)
Meier 2013 Inne Brak dostepu do pelnego tekstu
Radavelli-Bagatini Inne Brak dostepu do petnego tekstu
2013
Sapin 2000 Inne Brak dostepu do pelnego tekstu
Sherazi 2014 Inne Brak dostepu do pelnego tekstu
Sherazi 2016 Inne Brak dostepu do pelnego tekstu
Sherazi 2018 Populacja Niewlasciwa populacja (pacjenci z makroprolaktynemia i pacjenci
Z hiperprolaktynemia)
Strachan 2003 Populacja Niewtasciwa populacja (pacjenci z makroprolaktynemia)
Toldy 2003 Inne Artykut w jezyku wegierskim
Trull 2015 Inne Brak dostepu do pelnego tekstu
Yang 2021 Interwencja NiewtaSciwa interwencja (celem badania byta optymalizacja metody badan
przesiewowych w kierunku makroprolaktynemii)
Zeng 2021 Inne Abstrakt konferencyjny
Zalacznik 4. Charakterystyka publikacji wigczonej do analizy klinicznej
Publikacja Metodyka badania Populacja
Hauache 2002 Cel: okreslenie roznic w przebiegu klinicznym i wynikach | Populacja: n=113 pacjentow (104 kobiet, 9 mezczyzni),
badan obrazowych (MRI/CT) u pacjentow, ktorzy maja | wwieku od 19 do 67 lat (Srednia 39), z rozpoznaniem
Brazyiia hiperprolaktynemie  zwiazana z  makroprolaktyna, | hiperprolaktynemii (PRL w surowicy = 30 pg/l), kiorzy zostali
a klasyczna hiperprolaktynemia monomeryczna. skierowani na MRI (81 pacentow, 717%) lub TK
Rodzaj badania: (32 pacjentow, 28,3%).
e  refrospektywne, Pacjent trafiat do grupy z hiperprolaktynemia lub do grupy z
e  jednoosrodkowe. makroprolaktynemig na podstawie procentu
odzysku prolaktyny po precypitacji PEG:
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Interwencja: diagnostyka laboratoryjna makroprolaktyny | o Odzysk = 65% klasyfikowano jako dominujgca prolaktyne

(PEG/GFC) oraz wykonanie badan obrazowych przysadki monomeryczng (prawdziwa hiperprolaktynemia),

(MRI/CT). o Odzysk < 30% klasyfikowano jako formy o wysokiej
masie czgsteczkowej (makroprolaktyne).

Wartosci pomigdzy  30% a 65% uznawano

za niejednoznaczne i kierowano na chromatografie
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Zalacznik 5. Opinie ekspertow klinicznych

Tabela 16. 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

Zasadnos¢ finansowania
whnioskowanego swiadczenia na
poziomie AOS

o Zgodnie z obowigzujgcymi wytycznymi badanie stanowi element
rutynowej diagnostyki hiperprolaktynemii u pacjentow bez typowych
objawow klinicznych.

o Badanie ogranicza wskazania do dalszej diagnostyki (m.in. obrazowej)
i nieuzasadnionej farmakoterapii, co zmniejsza koszty i obciazenie
systemu opieki zdrowotnej.

Badanie stanowi kluczowy element diagnostyki réznicowej hiperprolaktynemii.
Pozwala na odréznienie makroprolaktynemii od hiperprolaktynemii wymagajacej
leczenia, co zapobiega nadrozpoznawalnosci i nieuzasadnionej farmakoterapii oraz
diagnostyce obrazowej (MRl przysadki). Wdrozenie S$wiadczenia prowadzi
do racjonalizacji kosztow systemu oraz poprawy jakosci opieki.

Brak zasadnosci finansowania
whnioskowanego swiadczenia na
poziomie AOS

Ograniczeniem moze by¢ konieczno$¢ standaryzacji metod (test PEG) oraz
interpretacji wynikow w roznych laboratoriach. Nie stanowi to jednak przeszkody dla
wdrozenia S$wiadczenia, ktore jest prostym i istotnym elementem diagnostyki
réznicowej hiperprolaktynemii.

Stanowisko w kwestii zatozen
whnioskowanego swiadczenia na
poziomie AOS

Oznaczenie makroprolaktyny stanowi nieodzowny element diagnostyki
hiperprolaktynemii, zwlaszcza w przypadku pacjentow niewykazujacych
typowych objawéw klinicznych. Badanie pozwala odroznic aktywng
homonalnie  prolaktyne od  niewykazujgcych  aktywnosSci  form
wielkoczasteczkowych, co umozliwia wilasciwg interpretacje wynikow
i ukierunkowuje dalsze postepowanie. Wdrozenie badania do AOS pozwoli
zredukowac liczbe nieuzasadnionych badan obrazowych (MR przysadki) oraz
ograniczy¢ stosowanie farmakoterapii, co przetozy sie na zmniejszenie kosztow
diagnostyki oraz leczenia i jego monitorowania, obcigzenia dla systemu opieki
zdrowotnej, a takze przyczyni sie do poprawy jakosci zycia pacjentow, m. in.
poprzez zmniejszenie obciazenia choroba.

Swiadczenie jednoznacznie zasadne i rekomendowane do rutynowego stosowania
w diagnostyce hiperprolaktynemii w ramach AOS. Badanie stanowi kluczowy element
diagnostyki réznicowej, umozliwiajac odréznienie makroprolaktynemii od postaci
wymagajacych leczenia. Jego wdrozenie przyczyni sie do ograniczenia
nadrozpoznawalnosci, zmniejszenia liczby badan obrazowych oraz racjonalizacji
farmakoterapii.

Priorytet zdrowotny wynikajacy z
zastosowania wnioskowanego
Swiadczenia

Choroby nowotworowe.
Uzasadnienie: Badanie wykorzystywane w diagnostyce roznicowej

hiperprolaktynemii, wynikajacej z obecnosci guza przysadki (D35.2).

Zdrowie w Srodowisku nauki, pracy | zamieszkania.

Uzasadnienie: Wnioskowane Swiadczenie wpisuje sie w priorytety zdrowotne poprzez
istotny wplyw na poprawe diagnostyki chorob endokrynologicznych o znaczeniu
klinicznym i spolecznym. Oznaczenie makroprolaktyny przyczynia sie do poprawy
diagnostyki zaburzenn homonalnych wplywajacych na funkcjonowanie psychiczne
1 spoleczne pacjentow oraz pozwala unikna¢ nieuzasadnionego leczenia i diagnostyki
obrazowej.

Skutki nastepstw choroby lub
stanu zdrowotnego

o  przewlekie cierpienie lub przewlekta choroba;

o  obnizenie jakosSci zycia.

Uzasadnienie: Pozwala na wykluczenie hiperprolaktynemii istotnej klinicznie,
zmniejsza nadrozpoznawalno$¢ tego zaburzenia, tym samym przyczynia sie
do poprawy jakosci zycia.

o  przewlekie cierpienie lub przewiekia choroba;

o  obnizenie jakosci zycia.

Uzasadnienie: Zaburzenia stanowigce wskazanie do wykonania wnioskowanych
badan majg istotne konsekwencje zdrowotne, spoleczne i1 ekonomiczne.
W przypadku  hiperprolaktynemii  brak  uwzglednienia  makroprolaktynemii
w diagnostyce moze prowadzic do blednej interpretacji wynikow laboratoryjnych
irozpoznania  hiperprolaktynemii  wymagajacej leczenia.  Skutkuje to
nieuzasadnionym wdrazaniem farmakoterapii oraz kierowaniem pacjentow
na diagnostyke obrazowa, mimo braku objawow klinicznych, co przekiada sie
na niepotrzebne obciazenie pacjenta i systemu ochrony zdrowia.

Istotnos¢ wnioskowanego
swiadczenia

Poprawiajaca jakos¢ zycia bez istotnego wplywu na jego dlugosc.
Uzasadnienie: nie udzielono odpowiedzi.

Poprawiajaca jakosc¢ zycia bez istotnego wplywu na jego diugosc.
Uzasadnienie: Istotno$¢ wnioskowane Swiadczenia wynika z jego roli w procesie
diagnostycznym oraz_wplywu na_dalsze postepowanie kliniczne. Oznaczenie
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makroprolaktyny odgrywa istotng role w diagnostyce réznicowej hiperprolaktynemii,
pozwalajac na unikniecie nieuzasadnionego leczenia i diagnostyki obrazowej.
Wplywa to bezposrednio na poprawe jakosSci Zycia pacjentow poprzez ograniczenie
zbednych interwencji medycznych oraz redukcje obcigzenia psychicznego
Zwigzanego z blednym rozpoznaniem.

Szacunkowa liczebnos¢

o 6000 pacjentow | roku;
o 4000 pacjentow w Il roku.

Szacunek wiasny: Prolaktinoma 100 oséb/min, guzy przysadki, guzy przysadki
1/1000 mieszkancow.

o 10000 w I roku;

o 15000 w Il roku.

Uzasadnienie: Oszacowanie eksperckie na podstawie czestosci hiperprolaktynemii
(~0,4% populacji - czesto$¢ hiperprolaktynemii w populacji ogéinej, przy czym
makroprolaktynemia stanowi istotny odsetek tych przypadkow) oraz prakiyki
diagnostycznej.

Liczba oznaczen w skali roku na
jednego pacjenta

1 oznaczenie.
Zrédio danych: Badanie wykonuje sig jednokrotnie w celu potwierdzenia badz
wykluczenia obecnosci makroprolaktyny.

1 oznaczenie (jednorazowe).

Zrodlo _danych:  Oszacowanie eksperckie na podstawie zasad diagnostyki
hiperprolaktynemii.

Obecne i potencjalne problemy
zwigzane z mozliwosciag
wprowadzenia whioskowanego
Swiadczenia

Oznaczenie makroprolaktyny umozliwi ograniczenie liczby pacjentow
kierowanych na badanie rezonansu magnetycznego przysadki, co przelozy sie
na skrocenie czasu oczekiwania na badanie MR i ograniczenie kosztow;
badanie to pozwoli réwniez ograniczy¢ liczbe pacjentow, u ktérych stosowane
Jjest leczenie farmakologiczne hiperprolaktynemii, ktore wymaga regulamego
monitorowania w AOS.

o  Obecnie brak rutynowego oznaczania stezenia makroprolaktyny prowadzi
do blednej interpretacji i rozpoznawania jej jako postaci wymagajacej leczenia
upacientow bez objawow Kklinicznych. Skutkuje to nieuzasadniong
farmakoterapia, nadmiemym kierowaniem na badania obrazowe (MRI
przysadki) oraz obciazeniem systemu ochrony zdrowia. Wdrozenie Swiadczenia
pozwoli na racjonalizacje diagnostyki i ograniczenie nadrozpoznawalnoSci.

o  Potencjalnym problemem jest brak peinej standaryzacji metod oznaczania (test
PEG) oraz roznice w interpretacji wynikow pomiedzy laboratoriami. Wdrozenie
Swiadczenia wymaga zapewnienia jednolitych zasad wykonywania i
raportowania wynikow.

Opcjonalne swiadczenia

Nie podano.
Uzasadnienie: Jedyne badanie, ktére umozliwia wykluczenie obecnosSci
makroczasteczek prolaktyny jako przyczyny hiperprolaktynemii.

Oznaczenie calkowitego stezenia prolakiyny, badania obrazowe (MRI przysadki),
ocena kliniczna objawéw hiperprolaktynemii.

Uzasadnienie: Obecnie diagnostyka hiperprolaktynemii opiera sie gtéwnie na
oznaczeniu catkowitej prolaktyny, co nie pozwala na odréznienie makroprolaktynemii
od postaci biologicznie aktywnej. Brak oznaczenia stezenia makroprolaktyny moze
prowadzi¢ do blednej interpretacji wynikéw i nieuzasadnionej diagnostyki obrazowej
oraz leczenia

Proponowane warunki realizacji
Swiadczenia

o  Wymagania formalne: Poradnia Endokrynologiczna, laboratorium
medyczne.

o  Sprzetiaparatura medyczne: standardowy sprzet laboratoryjny;
precypitacja z glikolem polietylenowym.

o  Wymagania formalne: Swiadczenie realizowane w ramach AOS
(endokrynologia, ginekologia, POZ w zakresie diagnostyki laboratoryjnej).

o  Sprzetiaparatura: standardowe wyposazenie laboratorium medycznego;
analizatory immunochemiczne oraz procedura precypitacji PEG.

o  Dostepnos¢ badar/procedur: warunkiem wykonania badania jest wczesSniejsze
oznaczenie podwyzszonego stezenia prolaktyny catkowitej.

o  Organizacja Swiadczen: oznaczenie stezenia makroprolaktyny wykonywane
jest najczesciej metoda precypitacji z polietylenoglikolem (PEG), ktora jest
stosowana w diagnostyce réznicowej hiperprolaktynemii. Metoda ta nie jest
w pelni wystandaryzowana, a interpretacja wynikow wymaga uwzglednienia
stosowanej procedury analitycznej i przyjetych wartoSci odciecia. Nie stanowi
to jednak ograniczenia dla jej zastosowania klinicznego, lecz wskazuje
na koniecznos¢ zapewnienia jednolitych zasad wykonywania i interpretaciji
badania.
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o

Pozostale wymagania: standardowe warunki pobrania krwi zylnej; koniecznos¢
zapewnienia jednolitych zasad interpretacji wynikow.

Mocne i stabe strony

Mocne strony:

o pacjenci — ograniczenie zbednych procedur diagnostycznych; | o
postawienie rzetelnej diagnozy; zmniejszenie obcigzenia psychicznego
Zwigzanego z poczuciem choroby; poprawa jakosci zycia;

o Swiadczeniodawcy — zmniejszenie liczby skierowan na badania
obrazowe; zmniejszenie liczby wizyt kontrolnych; udzielanie Swiadczen
zgodnie z obowigzujacymi standardami.

o  platnik— ograniczenie kosztow badan obrazowych; ograniczenie kosztow
leczenia (farmakoterapia, koszty monitorowania leczenia).

Stabe strony: brak.

o]

o]

o
o

Mocne strony:

pacjenci — unikniecie nieuzasadnione] diagnozy hiperprolaktynemii
wymagajacej leczenia, ograniczenie zbednej farmakoterapii i diagnostyki
obrazowej, zmniejszenie obcigzenia psychicznego zwiazanego z blednym
rozpoznaniem, brak istotnych ograniczen zwigzanych z wykonaniem badania;
Swiadczeniodawcy — poprawa jakoSci  diagnostyki  réznicowej
hiperprolaktynemii, ograniczenie nadrozpoznawalnosci i niepotrzebnych
interwencji medycznych, uproszczenie Sciezki diagnostycznej;

ptatnik — niewielkie koszty wdrozenia i organizacji Swiadczenia, redukcja
kosztow zwigzanych z diagnostyka obrazowa (MRI przysadki), ograniczenie
kosztow leczenia farmakologicznego.

Stabe strony:

pacjenci — brak;

Swiadczeniodawcy — brak pelnej standaryzacji metody PEG, zmienno$¢
wartosci odciecia 1 sposobu raportowania wynikow pomiedzy laboratoriami,
koniecznos¢ zapewnienia jednolitych zasad interpretacji wynikow;

platnik — konieczno$¢ zapewnienia jakosci i nadzoru nad wykonywaniem
badania, ryzyko niejednolitego stosowania badania bez jasno okreslonych
wskazan.

Dodatkowe uwagi

Brak.

Zasadne jest wprowadzenie jednoznacznych zasad wykonywania i interpretacii
oznaczenia stezenia makroprolaktyny, w tym okresSlenie wartosci odciecia oraz
sposobu raportowania wynikow. Wdrozenie $wiadczenia powinno by¢ powiazane
zjego stosowaniem w jasno okreslonych wskazaniach diagnostycznych, jako

elementu diagnostyki réznicowej hiperprolaktynemii.

Zrédfo: opracowanie wiasne na postawie opinii eksperckich

Tabela 17. Opinie pozostatych ekspertow klinicznych

Obszar

Zasadnos¢ finansowania
whnioskowanego swiadczenia na
poziomie AOS

Zjawisko makroprolaktynemii jest czeste (okolo 30% hiperprolaktynemii) lecz nie jest
to zjawisko patologiczne, a wiec nie jest zwigzane zjakimikolwiek nastepstwami
klinicznymi. Wykazanie obecnosci makroprolaktyny przy uzyciu testu precypitacji z
polietylenoglikolem (PEG) pozwoli wykluczy¢ wystepowanie tej postaci
hiperprolaktynemii, ktéra wymagataby leczenia farmakologicznego z uzyciem
agonistow receptorow dopaminergicznych. To, z kolei, pozwoli na unikniecie
niepotrzebnego wdrazania leczenia farmakologicznego hiperprolaktynemii. Z kolei
wykluczenie makroprolaktynemii u pacjentow z hiperprolaktynemia spowoduje
konieczno$¢ przeprowadzenia dalszej diagnostyki.

o  Poprawa diagnostyki hiperprolaktynemii.
o  Zapobieganie niepotrzebnej diagnostyce obrazowe).
o  Ograniczenie niepotrzebnego leczenia farmakologicznego.

Brak zasadnosci finansowania
whnioskowanego swiadczenia na
poziomie AOS
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Stanowisko w kwestii zatozen
whnioskowanego swiadczenia na
poziomie AOS

Rutynowe oznaczanie (w ramach AOS) makroprolaktyny u pacjentow
z hiperprolaktynemia, ale bez objawow Klinicznych, pozwoli jednoznacznie wykry¢
obecno$¢ czasteczki makroprolaktyny, bedace] przyczyng hiperprolaktynemii,
co praktycznie oznacza, ze u tych pacjentow nie istnieja wskazania do leczenia
farmakologicznego, ani do dalszej diagnostyki, na przykifad badania obrazowego
przysadki z wykorzystaniem magnetycznego rezonansu jadrowego (MRI).

Oznaczenie stezenia makroprolaktyny w surowicy zwieksza dokiadnosc
diagnostyki  hiperprolaktynemii,  ogranicza  niepotrzebne  procedury
diagnostyczne i terapeutyczne oraz poprawia efektywno$¢ kosztowg systemu
ochrony zdrowia, przy jednoczesne poprawie bezpieczenstwa i komfortu
pacjentow.

Liczebnos¢ populacji docelowej

5000w il roku.
Zrodio danych: Oszacowanie wiasne wynikajace z praktyki lekarskiej.

o 40000 -60 000 w I roku;
o 45000 —65 000 w Il roku.
Zrodio danych: Dane szacunkowe.

Liczba oznaczen w skali roku na
jednego pacjenta

Pojedyncze oznaczenie w ogole (zwykle nie ma potrzeby wykonywania kolejnych
oznaczen).

Zrodio _danych: Jest to oszacowanie wynikajace ze znajomosci procesow
fizjologicznych, a takze nastepujaca praca: Livingston i wsp., Macroprolactin over
time: Is there any point in rechecking it in people with a persistently elevated serum
prolactin? Clin Endocrinol (Oxf). 2024;100:450-458.

1 raz na rok.
124 000 — 310 000 osob.
Zrédio danych: Dane szacunkowe.

Obecne i potencjalne problemy
zwigzane z mozliwoscia
wprowadzenia wnioskowanego
Swiadczenia

Wprowadzenie oznaczania makroprolaktyny metoda PEG do wykazu Swiadczen
gwarantowanych AOS zwiekszy dostepnos¢ tej metody, co pozwoli z wieksza
fatwoscig wyselekcjonowac pacjentéw nie wymagajacych leczenia w ogole.

Obecne problemy:
o kiiniczne:

- trudnosci w réznicowaniu prawdziwej hiperprolaktynemii
z makroprolaktynemii,co moze prowadzi¢ o blednej diagnozy;

- ryzyko nieuzasadnionego leczenia farmakologicznego (np. agonistami
dopaminy) u pacjentow z makroprolaktynemia, ktérzy czesto nie
wymagaja terapii;

- wydluzenie procesu diagnostycznego u pacjentow z podwyzszonym
stezeniem prolaktyny;

o  systemowe:

- wykonywanie kosztownych badan obrazowych (np. rezonansu
magnetycznego przysadki mézgowej) u pacientow z falszywie dodatnim
wynikiem hiperprolaktynemii;

- generowanie niepotrzebnych kosztow systemowych zwiazanych
z dalsza diagnostyka oraz leczeniem;

- brak jednolitego standardu postepowania diagnostycznego w systemie

publicznym;
o  organizacyjne:

- koniecznos¢ kierowania pacjentow do specjalistycznej
(endokrynologicznej) opieki zdrowotnej w celu potwierdzenia
rozpoznania;

- zwiekszenie liczby konsultacji  specjalistycznych  wynikajacych

z niejednoznacznych wynikow badan hormonalnych.
Potencjalne problemy:
o Kliniczne:
- mozliwos¢ nadmiemego zlecania badan w sytuacjach, w ktorych nie jest
ono kliniczne uzasadnione;
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- ryzyko nieprawidlowe] interpretacji wynikow w przypadku braku
odpowiedniej wiedzy klinicznej;
o  systemowe:
- konieczno$¢ zapewnienia odpowiedniej dostepnosci
wykonujacych oznaczenie makroprolaktyny;
- wzrost liczby wykonywanych badan laboratoryjnych, co moze
przejsciowo zwiekszyc¢ koszty systemowe;
o  organizacyjne:
- koniecznos¢ wdrozenia jednolitych standardow diagnostycznych oraz
algorytmow postgpowania;
- potrzeba szkolenia personelu medycznego w zakresie interpretacji
wynikow oznaczenia stezenia makroprolaktyny.

laboratoriow

Opcjonalne swiadczenia

Opcjonalne badania diagnostyczne nie istnieja.
Jak dotad nie opracowano takich innych metod.

Oznaczenie stezenia w surowicy prolaktyny przynajmniej dwukrotnie, a w teScie
z metoklopramidem oraz TSH, fT4, FSH, LH , estradiolu, testosteronu,
rezonansu magnetycznego przysadki moézgowej z kontrastem lub tomografia
komputerowa okolicy siodfa tureckiego.

Uzasadnienie: Obecnie w diagnostyce pacjentow z hiperprolaktynemia stosuje
sie przede wszystkim oznaczenie prolaktyny w surowicy oraz dodatkowe
badania obrazowe, Brak rutynowego oznaczania makroprolatyny moze
prowadzi¢ do konieczno$ci wykonywania dodatkowych badan diagnostycznych
(w tym badan obrazowych), ktore w czeSci przypadkéw okazujg sie
nieuzasadnione Klinicznie.

Proponowane warunki realizacji
whnioskowanego swiadczenia

Oddziaty endokrynologiczne i poradnie endokrynologiczne, personel pielegniarski.

Wymagania formalne (warunki organizacyine):

o badania oznaczeinia makroprolaktyny powinno by¢ realizowane w ramach
AOS w poradniach, w ktorych prowadzona jest diagnostyka zaburzen
homonalnych, w szczegolnosci w poradniach endokrynologicznych,

poradniach ginekologiczno-polozniczych, andrologicznych lub
urologicznych innych poradniach specjalistycznych prowadzacych
diagnostyke hiperprolaktynemii;

o badanie powinno byC zlecane przez lekarza specjaliste lub lekarza
w trakcie specjalizacji w odpowiedniej dziedzinie medycyny.

Sprzet i aparatura medyczna:

o  wykonanie oznaczenia makroprolaktyny wymaga dostepu do:

- analizatora immunochemicznego umozliwiajacego oznaczanie stezenia
prolaktyny;

- sprzetu laboratoryjnego umozliwiajacego wykonanie procedury
precypitacji glkolem polietylenowych (PEG) Ilub innych metod
indentyfikacji makroprolaktyny;

- standardowego wyposazenia laboratorium diagnostycznego (wirowki
laboratoryjnej, pipet automatycznych, matenaléow kontrolnych
i kalibracyjnych);
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o

badanie powinno by¢ wykonywane w medycznym laboratorium

diagnostycznym spelniajgcym wymagania okreSlone w obowigzuj
przepisach dotyczacych dziatalnosci laboratoriow diagnostycznych.

Dostepnos¢ badan i procedur ch:

o

warunkiem wykonania oznaczenia makroprolaktyny jest wczeSniejsze
stwierdzenie podwyzszonego stezenia prolaktyny w  surowicy
w standardowym badaniu laboratoryjnym;

badanie makroprolaktyny stanowi badanie uzupelniajace, wykonywane
wecelu réznicowania  hiperprolaktynemii  biologicznie  czynnej
1 makroprolaktynemii.

Organizacja udzielania Swiadczen:

o

badanie powinno by¢ realizowane w nastepujacym modelu:
lekarz AOS zleca oznaczenie prolaktyny w surowicy
w przypadku stwierdzenia podwyzszonego stezenia prolaktyny oraz
braku jednoznacznej korelacji z obrazem klinicznym pacjenta lekarz
Zleca oznaczenie makroprolaktyny;
badanie wykonywane jest w laboratorium diagnostycznym
wspdipracujgcym z podmiotem realizujgcym Swiadczenia AOS;
wynik badania jest interpretowany przez lekarza prowadzacego
w kontekscie objawow klinicznych pacjenta.

Pozostale wymagania (warunki pobierania probek):

o
o

o

materialem do badania jest surowica krwi zylnej;
zalecane warunki pobrania krwi:
pobranie krwi w godzinach porannych;
pobranie na czczo lub po krotkim okresie odpoczynku;
unikanie intensywnego wysitku fizycznego i stresu przez badaniem;

prébka powinna by¢ przetwarzana zgodnie z obowigzujgcymi standardami
laboratoryjnymi.

o

o

Mocne i stabe strony Mocne strony:

pacjenci — skrocenie toru diagnostycznego; unikniecie niepotrzebnego
leczenia agonistami receptoréw dopaminergicznych w przypadku obecnosci
makroprolaktynemii, jako przyczyny hiperprolaktynemi,

Swiadczeniodawcy — w przypadku obecno$ci makroprolaktynemii —w
krétkim czasie jednoznaczne wykluczenie hiperprolaktynemii, ktéra
wymagataby leczenia; w przypadku wykluczenia makroprolaktynemii —
okreslenie potrzeby dalszej diagnostyki;

ptatnik — unikniecie wykonywania drozszych badan diagnostycznych, giéwnie
MRI, a takze unikniecie stosunkowo wysokich kosztow niepotrzebnego
leczenia z uzyciem agonistow receptorow dopaminergicznych.

Stabe strony:

pacjenci i Swiadczeniodawcy — brak.

Mocne strony:

o

pacjenci — zwigkszenie trafnosci diagnostyki hiperprolaktynemii;
mozliwoS¢  unikniecia  niepotrzebnych  badan  diagnostycznych,
w szczegolnosci badan obrazowych przysadki mézgowej; ograniczenie
ryzyka nieuzasadnionej farmakoterapii; skrocenie procesu
diagnostycznego oraz zmniejszonego stresu zwiazanie z podejrzeniem
choroby;

Swiadczeniodawcy — poprawa jakosci diagnostyki endokrynologicznej
i bardziej precyzyjna interpretacja wynikow badania stezenia prolaktyny;
mozliwos¢ ograniczenia liczby niepotrzebnych konsultacji
specjalistycznych i badan obrazowych; badanie moze by¢ wykonywanie w
wiekszosci laboratoriow diagnostycznych przy wykorzystaniu istniejacej
infrastruktury laboratoryjnej;
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o  platnik — dodatkowy, choc niewielki, koszt badania oznaczania
makroprolaktyny metoda PEG (w poréwnaniu z oznaczaniem stezenia
prolaktyny metoda standardowa).

o platnik — mozliwos¢ ograniczenia wykonywania kosztownych badan
obrazowych; zmniejszenie kosztow wynikajacych z nieuzasadnione)
farmakoterapii; poprawa efektywnosci diagnostyki w ramach AOS.

Stabe strony:

o  pacjenci—koniecznos¢ wykonania dodatkowego badania laboratoryjnego;
ryzyko niezrozumienia znaczenia wyniku przez pacjenta bez
odpowiedniego wyjasnienia przez lekarza;

o  Swiadczeniodawcy — koniecznoS¢ wdrozenia odpowiednich procedur
diagnostycznych i interpretacyjnych; potrzeba zapewnienia odpowiednie)
standaryzacji metod laboratoryjnych; potencjalne zwiekszenie liczby badan
laboratoryjnych;

o platnik—koniecznos¢ finansowania dodatkowego badania laboratoryjnego
w systemie Swiadczen gwarantowanych, potencjalny wzrost liczby badan,
zwiaszcza w okresie wdrazania Swiadczenia.

Dodatkowe uwagi

Brak.

Wprowadzenie oznaczenia stezenia makroprolaktyny w surowicy do wykazu
Swiadczen gwarantowanych AOS moze przyniesc istote korzysci diagnostyczne
1 systemowe, przede wszystkim poprzez zwiekszenie trafnosci diagnostyki
hiperprolaktynemii oraz oraniczenie niepotrzebnych procedur diagnostycznych
iterapeutycznych. Potencjalne ograniczenia majg gidwnie charakter
organizacyjnych i mogg zostaC zminimalizowane poprzez wdrozenie
odpowiednich standardow diagnostycznych.

Zrédfo: opracowanie wiasne na postawie opinii eksperckich
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