Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr42/2026 z dnia 13 kwietnia 2026 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
,Makroprolaktyna” jako swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,Makroprolaktyna” jako swiadczenia gwarantowanego z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Celem opracowania jest ocena zasadnosci zakwalifikowania oznaczenia stezenia
makroprolaktyny jako swiadczenia gwarantowanego realizowanego w ramach
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (AOS) przeznaczonego do zastosowania
u pacjentow z podwyziszonym stezeniem prolaktyny w surowicy krwi,
bez objawow  klinicznych  hiperprolaktynemii. ~Badanie makroprolaktyny
nie znajduje sie obecnie w wykazie swiadczen gwarantowanych. Wnioskowane
Swiadczenie polega na oznaczeniu stezenia makroprolaktyny z wykorzystaniem
testu precypitacji z polietylenoglikolem (PEG). Badanie ma na celu uzupetnienie
diagnostyki hiperprolaktynemii oraz umozliwienie wtasciwej interpretacji
podwyzszonych stezen prolaktyny w surowicy.

Hiperprolaktynemia jest traktowana jako odchylenie laboratoryjne, ktore moze
odzwierciedla¢ zaburzenia czynnosci osi podwzgdrze—przysadka—gonady,
obecnosc autonomicznie wydzielajgcych guzow przysadki lub inne stany wtdrne.

Gruczolaki przysadki wydzielajgce prolaktyne sq najczestszym typem
czynnosciowych guzow przysadki i wystepujqg w populacji ogdlnej z czestoscig
kilkunastu—kilkudziesieciu przypadkéw na 100 000 o0s0b, czesciej u kobiet
w wieku rozrodczym. Szacuje sie, ze liczba nowych rozpoznan takich guzow
wynosi okoto 2-5 przypadkéw na 100 000 osob rocznie. PodwyzZszone stezenie
prolaktyny stwierdza sie u mniej niz 1% populacji ogdlnej, natomiast czesciej
w populacjach objawowych — u 5-14% kobiet z wtornym brakiem miesigczki oraz
u do 15-20% pacjentek zgtaszajgcych sie z powodu nieptodnosci.

Objawy hiperprolaktynemii wynikajg gftownie z dziatania hormonalnego
prolaktyny. U kobiet obejmujq zaburzenia miesiqgczkowania, brak owulacji,
nieptodnosé, niekiedy mlekotok oraz obnizenie libido. U mezczyzn obserwuje
sie zaburzenia funkcji seksualnych, zaburzenia ptodnosci oraz obnizenie libido.
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Do objawdw niespecyficznych mogq naleze¢ przewlekte zmeczenie oraz
obniZenie nastroju.

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

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

Dowody naukowe

Odnaleziono 6 dokumentdw opublikowanych w latach 2011-2025: Italian
Association of Clinical Endocrinologists/ International 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).

Makroprolaktynemia jest zwykle stanem fagodnym, zwiqzanym z niskq
bioaktywnosciq hormonu i czesto przebiega bezobjawowo;, u 0sob
bezobjawowych nie zaleca sie wykonywania rutynowych badar dodatkowych ani
wdrazania leczenia czy monitorowania (SBEM/SBPC/ML 2025, AME 2022 i SEEN
2012).

Dalsza analiza wykazata, ze oznaczanie makroprolaktyny jest zalecane przede
wszystkim u pacjentow z hiperprolaktynemiq bezobjawowq, o nietypowym
lub niejednoznacznym obrazie klinicznym. Diagnostyka powinna przebiegac
etapowo: od oznaczenia prolaktyny, poprzez potwierdzenie wyniku w kolejnej
probce pobranej w standardowych warunkach pobrania, az do ewentualnego
oznaczenia makroprolaktyny.
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W ramach przeglgdu rozwiqzan miedzynarodowych dotyczqcych organizacji
i finansowania badania stezenia makroprolaktyny w  surowicy krwi
przeanalizowano tqcznie 6 panstw: Chorwacje, Danie, Finlandie, Norwegie,
Wielkg Brytanie oraz Wtochy. Analiza rozwiqzan organizacyjnych w paristwach
objetych przeglgdem wykazata, ze: w Danii, Norwegii i Wielkiej Brytanii
oznaczenie makroprolaktyny wykonywane jest jako element diagnostyki
laboratoryjnej w przypadku podwyzszonego stezenia prolaktyny i nie funkcjonuje
jako odrebne swiadczenie ambulatoryjne. W Chorwacji i we Wtoszech badanie
posiada odrebny kod i wycene w wykazach badan laboratoryjnych
finansowanych ze srodkdw publicznych, a w Finlandii badanie ma wtasny 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 badarn laboratoryjnych.

W ramach przeglqdu systematycznego przeprowadzono wyszukiwanie dowodow
naukowych dotyczgcych skutecznosci oraz bezpieczeristwa oznaczenia stezenia
makroprolaktyny. W  wyniku tego wyszukiwania odnaleziono jedno
retrospektywne badanie Hauache 2002, ktorego celem bytfo okreslenie roznic
w przebiegu klinicznym i wynikach badan obrazowych (MRI/CT) u pacjentow,
ktorzy majq hiperprolaktynemie zwiqzanq z makroprolaktyng, a klasyczng
hiperprolaktynemiq monomerycznq. W analizowanym badaniu wykazano,
Ze u ok. 79% pacjentow z makroprolaktynemiq wyniki obrazowania MRI/CT byty
prawidfowe, podczas gdy w grupie z monomeryczng hiperprolaktynemiq
prawidtowy obraz uzyskano jedynie u 25% badanych. Zmiany patologiczne
stwierdzono odpowiednio u 21,1% pacjentow z makroprolaktynemiq oraz u 75%
0s0b z hiperprolaktynemiq monomeryczng. Dodatkowo, srednie i mediany
stezenia prolaktyny, wynoszqgce odpowiednio 97,9 ug/L i 61 ug/L w grupie
z hiperprolaktynemiq oraz 79,9 ug/L i 62 ug/L w grupie z makroprolaktynemiq
byty zblizone.

Problem ekonomiczny

W celu odnalezienia analiz ekonomicznych dotyczqgcych oznaczania
makroprolaktyny w surowicy krwi przeprowadzono systematyczny przeglqgd
literatury naukowej w wyniku, ktorego zidentyfikowano jedno badanie
retrospektywne — Sodrez 2009. Celem badania byfo okreslenie, czy wczesne
rozpoznanie makroprolaktynemii wiqze sie z nizszymi kosztami w systemie opieki
zdrowotnej oraz ograniczenie dalszej diagnostyki.

Wedtug wynikow publikacji w grupie hiperprolaktynemii wykonywano srednio
wiecej badan niz w grupie makroprolaktynemii (3,07 vs 2,51 badania na osobe;
p=0,001), co wigzato sie z wyzszymi kosztami diagnostyki. Koszty farmakoterapii
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byty rowniez wyzsze w grupie hiperprolaktynemii (164 BRL;, 111 PLN)
w poréwnaniu z grupq makroprolaktynemii (54 BRL; 37 PLN), mimo stosunkowo
rzadkiego stosowania agonistow dopaminy.

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

Analiza danych sprawozdawczo-rozliczeniowych Narodowego Funduszu Zdrowia
Z lat 2021-2024 wykazata, ze: liczba pacjentow z hiperprolaktynemiq wzrosta
o0 ok. 40% (z 8, 2 tys. do 11,5 tys.), a odsetek pacjentdw, u ktdrych wykonywano
badanie prolaktyny w AQS i leczeniu szpitalnym (LSZ), byt wysoki (81-99%),
a liczebnos¢ tej populacji zwiekszyta sie z 7,3 tys. do 11,4 tys. Srednia liczba badari
prolaktyny przypadajgcych na jednego pacjenta objetego diagnostykq wynosita
ok. 2 rocznie.

Szacunkowa liczba pacjentow kwalifikujgcych sie do badania, 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
jedno oznaczenie stezenia prolaktyny), wynosi:

e 0k. 15 740 pacjentow w | roku wprowadzenia wnioskowanego swiadczenia;

e o0k. 17 118 pacjentdow w Il roku wprowadzenia wnioskowanego swiadczenia.

Przyjeto, ze u kazdego pacjenta wykonywane bedzie jedno oznaczenie ciggu 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 wyniosq:

e o0k. 1,78 min zt w | roku obowigzywania wnioskowanego badania;
e 0k. 1,93 min zt w Il roku obowiqgzywania wnioskowanego badania.

Nalezy mie¢ na uwadze niepewnos¢ szacunkdw, poniewaZz 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 QOgraniczenie nieuzasadnionej farmakoterapii;

e Mozliwa zmniejszona liczba skierowan na rezonans magnetyczny przysadki;

e Badanie jest zalecane w wytycznych praktyki klinicznej, gtdwnie u pacjentow
Z bezobjawowq lub nietypowq hiperprolaktynemig;

e Swiadczenie finansowane ze $rodkéw publicznych w innych krajach.
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Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 1461),

z uwzglednieniem opracowania nr: DWSGIiZS.4100.1.2026 ,Oznaczenie stezenia makroprolaktyny”; data
ukoriczenia: 08.04.2026 r.



