Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr41/2026 z dnia 13 kwietnia 2026 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
,Profil steroidowy moczu” jako Swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,,Profil steroidowy moczu” jako swiadczenia gwarantowanego
z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Profil steroidowy moczu jest badaniem polegajgcym na ilosciowym oznaczaniu
metabolitow hormonow steroidowych wydalanych z moczem w ciggu doby,
obejmujqgcych m.in. metabolity glikokortykosteroidow,
mineralokortykosteroiddw, androgendw oraz ich prekursorow. Analiza
przeprowadzana jest z wykorzystaniem technik chromatografii sprzezonej
ze spektrometriq mas (GC-MS lub LC-MS/MS), co umozliwia jednoczesng ocene
wielu metabolitow oraz ich wzajemnych stosunkow ilosciowych. Uzyskany profil
pozwala oceni¢ funkcjonowanie szlakow steroidogenezy w korze nadnerczy
i moze wspierac diagnostyke zaburzen steroidogenezy oraz guzow nadnerczy.

Obecnie wnioskowane badanie nie jest ujete w wykazie Swiadczen
gwarantowanych  finansowanych ~w  ramach ambulatoryjnej  opieki
specjalistycznej. Oznaczenie profilu steroidowego w moczu (metodq GC/MS)
funkcjonuje natomiast jako produkt statystyczny sprawozdawany przez Osrodki
Eksperckie Chorob Rzadkich (OECR), zgodnie z obowiqgzujgcym zarzgdzeniem
Prezesa NFZ w sprawie okreslenia warunkow zawierania i realizacji umow
w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne — Swiadczenia
wysokospecjalistyczne. Badanie to moze by¢ wykonywane wytgcznie u pacjentow
z podejrzeniem chordob rzadkich, wramach pobytéow diagnostycznych
finansowanych produktami dedykowanymi diagnostyce chorob rzadkich.

W aktualnym wykazie swiadczern gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej dostepne sq inne badania wykorzystywane w diagnostyce
i monitorowaniu funkcji nadnerczy, obejmujgce m.in. oznaczenia stezenia
w surowicy krwi stezenia androstendionu, kortyzolu, dehydroepiandrosteronu
siarczanu (DHEAS), 11-dezoksykortyzolu, hormonu adrenokortykotropowego
(ACTH) i 17-hydroksyprogesteronu.
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Przedmiotowe swiadczenie byto analizowane we wczesniejszych opracowaniach
analitycznych AOTMIT, ktore dotyczyty oceny propozycji nowych swiadczen
zobszaru diagnostyki ileczenia chordb uktadu dokrewnego w ramach
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, ktore zostaty zgtoszone przez ekspertow
w toku prac nad projektem pn. ,,Odwrdcona Piramida Swiadczeri”. Podstawg
ich oceny byty zarowno wyniki analizy rekomendacji zawartych w wytycznych
postepowania diagnostyczno-terapeutycznego oraz aktualnej dostepnosci
Swiadczen gwarantowanych w zakresie chorob uktadu dokrewnego, zasad
ich finansowania ze Srodkow publicznych, jak rowniez uwarunkowan
systemowych  stosowanych poza granicami  kraju. W  odniesieniu
do wnioskowanego swiadczenia diagnostycznego wskazano, ze badanie to jest
zalecane w wytycznych praktyki klinicznej oraz finansowane ze srodkow
publicznych w innych krajach, co stanowito przestanke do rozwazenia pod kqtem
jego wigczenia do wykazu swiadczen gwarantowanych AOS.

Dowody naukowe

W ramach przeprowadzonego przeglqgdu systematycznego nie odnaleziono
zadnej publikacji odpowiadajgcej ocenie skutecznosci i bezpieczeristwa ocenianej
technologii. Wtgczono dwa dodatkowe badania retrospektywne: Vogg 2023,
odpowiadajqce populacji pacjentow ze schorzeniami guza kory nadnerczy oraz
Kottowska 2017, obejmujgce pacjentow z zespotem Cushinga. Celem obu badan
byta identyfikacja kluczowych metabolitow steroidowych umozliwiajgcych
rozpoznawanie zaburzen oraz klasyfikacje pacjentéw. W diagnostyce raka kory
nadnerczy, wykazano umiarkowanqg wartosc¢ predykcyjng i niskq doktadnosc
0gdlng. Natomiast w diagnostyce zespotu Cushinga uzyskano petng trafnosc
klasyfikacji pacjentow z jawng postaciq choroby.

Do analizy rekomendacji i wytycznych praktyki klinicznej wtgczono
6 dokumentdw opublikowanych w latach 2008—2024 nastepujqcych towarzystw
naukowych oraz organizacji eksperckich opracowujgcych wytyczne praktyki
klinicznej: Endocrine Society (ES 2008), European Society of Endocrinology
(ESE 2018), European Society of Endocrinology/ European Network for the Study
of Adrenal Tumors (ESE/ ENSAT 2023), European Society for Medical Oncology
(ESMO 2020), Narodowy Instytut Onkologii (NIO 2024) i Pituitary Society
(PS 2021). U pacjentow z podejrzeniem raka kory nadnerczy (ACC) zaleca
sie przeprowadzenie kompleksowej diagnostyki hormonalnej, obejmujqgcej
ocene wydzielania glikokortykosteroiddw, hormonow pfciowych,
mineralokortykosteroiddw oraz prekursorow steroidowych, z wykorzystaniem
profilowania steroidowego w surowicy i moczu (NIO 2024, ESE/ENSAT 2023,
ESMO 2020). W diagnostyce preferowane jest wielosteroidowe profilowanie
z zastosowaniem metod chromatograficznych i spektrometrii  masowej
(LC-MS/MS lub GC-MS), jako narzedzia zwiekszajgcego doktadnos¢ oceny
biochemicznej (NIO 2024, ESE/ENSAT 2023). Ponadto, w wybranych grupach
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pacjentow, szczegolnie nieleczonych operacyjnie, zaleca sie dalszq obserwacje
kliniczng ukierunkowang na choroby wspdtistniejgce zwigzane z nadmiarem
kortyzolu, z mozliwosciq ponownej oceny endokrynologicznej w przypadku
progresji objawow (ESE/ENSAT 2023). Z kolei w diagnostyce wstepnej choroby
Cushinga zaleca sie zastosowanie jednego z nastepujgcych badan: test
hamowania deksametazonem (DST), oznaczenie wolnego kortyzolu w dobowej
zbidrce moczu (UFC) lub pdéZnowieczorne oznaczenie kortyzolu w slinie (LNSC)
(PS 2021, ES 2008) i w przypadku nieprawidtowych wynikéw badan
przesiewowych wykonanie kolejnego testu diagnostycznego oraz dalszg ocene
specjalistyczng.

Problem ekonomiczny

Szacunkowa liczba pacjentow kwalifikujgcych sie do badania w AOS, okreslona
na podstawie danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ z lat 2021-2024 oraz
przy zatozeniu, ze do populacji wigcza sie osoby, u ktorych wykonano co najmniej
trzy sposrod nastepujgcych badan diagnostycznych: kortyzol, DHEAS, ACTH,
androstendion, 17-hydroksyprogesteron, estradiol, 11-dezoksykortyzol, wynosi:
ok. 2 227 pacjentow w | roku wprowadzenia wnioskowanego swiadczenia oraz
ok. 2 409 pacjentow w Il roku wprowadzenia wnioskowanego swiadczenia.
Przyjeto, ze u kazdego pacjenta wykonywane jest 1 badanie dla ICD-10 D44.1
oraz E25, jezeli wykonano 23 z ww. badan, oraz 2 badania dla ICD-10 C74.0, jezeli
wykonano >3 z ww. badan. Szacowane skutki finansowe wdrozenia ocenianego
Swiadczenia na podstawie wyceny zaproponowanej przez Agencje (w oparciu
o dane sprawozdawczo-rozliczeniowe) — przy cenie 479 zt za badanie wyniosq:
ok. 1,13 min zt w | roku obowigzywania wnioskowanego badania i ok. 1,22 min zt
w Il roku obowigzywania wnioskowanego badania.

Nalezy zwrdci¢ uwage na niepewnosc¢ szacunkow: prognoza ma charakter
statystyczny i opiera sie na kontynuacji trendu z danych historycznych,
nie uwzglednia mozliwych zmian w systemie ochrony zdrowia, nie zostata
zwalidowana alternatywnymi metodami oraz nie analizuje wptywu Swiadczenia
na dalszq diagnostyke ani nie zostata zweryfikowana innymi metodami
czy zrodtami danych.

Gtowne argumenty decyzji:

e Dostepne sq refundowane obecnie technologie, ktore mogq stanowic
alternatywe dla ocenianej technologii, w szczegdlnosci oznaczenia:
androstendionu, kortyzolu, 11-dezoksykortyzolu, estradiolu, hormonu
adrenokortykotropowego — ACTH, 17- hydroksyprogesteronu oraz siarczanu
dehydroepiandrosteronu, jest rowniez mozliwosc¢ realizacji badania w ramach
diagnostyki chorob rzadkich;

e Brak danych klinicznych dotyczqcych oceny skutecznosci i bezpieczenstwa
ocenianej technologii;
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e QOgraniczona dostepnos¢ badania na terenie kraju, ze wzgledu na mozliwos¢
jego realizacji wytqcznie w wyspecjalizowanych laboratoriach;
e Dfugi okres oczekiwania na wynik;

e Trudny do oszacowania wptyw na budzet ptatnika publicznego.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt lustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 1461),

z uwzglednieniem opracowania nr: DWSGiZS.4100.1.2026 , Oznaczenie profilu steroidowego w moczu”; data
ukonczenia: 08.04.2026 r.



