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w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
,Inhibina B” jako Swiadczenia gwarantowanego

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

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Badanie poziomu inhibiny B polega na laboratoryjnym oznaczeniu jej stezenia
w surowicy krwi, co pozwala na posredniq ocene funkcji komdrek Sertolego oraz
aktywnosci spermatogenezy. Obecnie wnioskowane swiadczenie nie jest
finansowane ze srodkow publicznych. W wykazie swiadczern gwarantowanych
z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej dostepne sg inne badania
wykorzystywane  w diagnostyce zaburzern  funkcji  jgder, obejmujgce
m.in. oznaczenia stezern hormondw w surowicy krwi (testosteron, LH, FSH) oraz
badanie nasienia (seminogram).

W diagnostyce zaburzen funkcji jgder istotne znaczenie ma ocena markerow
hormonalnych. Jednym z nich jest inhibina B. Jego interpretacja powinna jednak
odbywac sie tgcznie z innymi parametrami hormonalnymi, w szczegdlnosci
ze stezeniem FSH, a oznaczenie inhibiny B nie zastepuje standardowej analizy
nasienia.

Przedmiotowe swiadczenie bytfo analizowane we wczesniejszych opracowaniach
analitycznych AOTMIT, w ktorych wskazano, ze badanie inhibiny B jest zalecane
w wytycznych praktyki klinicznej oraz finansowane ze srodkow publicznych
w innych krajach, co stanowito przestanke do rozwazenia pod kqgtem jego
wiqgczenia do wykazu Swiadczen gwarantowanych AOS.

Dowody naukowe

W ramach przeglgdu systematycznego przeprowadzono wyszukiwanie dowodow
naukowych dotyczqcych skutecznosci oraz bezpieczeristwa stosowania
oznaczenia stezenia inhibiny B w surowicy krwi w warunkach laboratoryjnych
u dorostych mezczyzn z rozpoznaniami: niepfodnos¢ meska, inne zaburzenia
czynnosci jgder. W wyniku wyszukiwania odnaleziono 3 publikacje, w tym:
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1 przeglgd systematyczny z metaanalizq Toulis 2010 oraz 2 badania
obserwacyjne Kong 2021 i Wang 2019. Zgodnie z wnioskami autorow stezenie
inhibiny B w surowicy nie moze stuzy¢ jako samodzielny marker przetrwatej
spermatogenezy u meziczyzn z NOA. Inhibina B moze byc¢ skuteczniejsza
w prawidfowej identyfikacji mezczyzn z NOA ibez spermatogenezy (wyzsza
swoistosc) (Toulis 2010). Inhibina B mozZe by¢ dobrym biomarkerem dla lekarzy
do rozrézniania pacjentow z nieobstrukcyjnqg azoospermiq od pacjentow
z obstrukcyjng azoospermiq. W przypadku pacjentow z azoospermiq
i prawidtowym poziomem inhibiny B do rozrdznienia rdéinych standow
spermatogenezy moze byc¢ konieczne zastosowanie dodatkowych biomarkerow,
takich jak AMH, FSH (Kong 2021). Stezenie inhibiny B w surowicy i stezenie FSH,
ani ich stosunek nie sq wystarczajgce, aby mezczyzni mogli podjgc decyzje,
czy poddaé¢ sie badaniu PESA/TESE w celu okreslenia prawidfowosci
spermatogenezy (Kong 2021, Wang 2019).

W ramach wyszukiwania niesystematycznego, odnaleziono 2 badania
obserwacyjne: Deng 2023, Zhu 2019. Wyniki publikacji Deng 2023, ktorej celem
byto poszukiwanie klinicznie wiarygodnych markerow hormonow rozrodczych
w surowicy, pozwalajgcych przewidzie¢ wynik pobrania plemnikow u mezczyzn
z idiopatycznym NOA poddawanych mikro-TESE, wskazujq, iz czutosc inhibiny B
w stosunku do AMH w wykrywaniu dodatniego wyniku pobrania plemnikow
wynosi 86,3%, a swoistos¢ — 53,8%. Woyniki publikacji Zhu 2019, w ktorej
okreslono doktadnosc¢ diagnostyczng stezenia inhibiny B w surowicy jako
predyktora wyniku pobrania plemnikow u meziczyzn z azoospermiq
nieobturacyjng, wskazujq, iz czutos¢ wynosi 77,93%, a swoistos¢ — 91,58%.
Dodatkowo, porownano skutecznosc¢ diagnostycznqg inhibiny B i FSH. Czufos¢
inhibiny B a FSH w przewidywaniu wyniku pobrania plemnikow wyniosta 60%,
a swoistos¢ 80,28%. Badania wykazaty, ze stezenie inhibiny B w surowicy
ma wartos¢ predykcyjng dla wynikow pobierania plemnikow u pacjentow
z idiopatycznym NOA poddawanych mikro-TESE, jednakze potgczenie inhibiny B
i AMH wydaje sie lepszym predyktorem (Deng 2023). Dodatkowo wskazano,
iz inhibina B jako skuteczny marker spermatogenezy byt istotnym predyktorem
wynikow pobrania plemnikow u mezczyzn z azoospermiq nieobturacyjng (Zhu
2019).

Do analizy rekomendacji i wytycznych praktyki klinicznej wtgczono tgcznie
4 dokumenty opublikowane w latach 2015-2025, nastepujgcych towarzystw
naukowcach: American Urological Association (AUA 2025), European Association
of Urology (EAU 2025), European Society of Endocrinology (ESE 2015), Polskie
Towarzystwo Medycyny Rozrodu i Embriologii / Polskie Towarzystwo
Ginekologow i Potoznikéw  (PTMRIE/PTGiP  2025). Analiza wykazata,
Ze oznaczenie stezenia inhibiny mozne mie¢ pomocnicze znaczenie w diagnostyce
nieptodnosci meskiej (PTMRIE/PTGiP 2025). Jednak w wytycznych nie wskazuje
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sie na zasadnos¢ rutynowego oznaczania stezenia inhibiny B u dorostych,
poniewaz nie wykazano jego przewagi diagnostycznej nad oznaczeniem stezenia
FSH (EAU 2025). W wybranych sytuacjach klinicznych, np. w diagnostyce
wrodzonego braku jader, oznaczenie stezenia inhibiny B moze stanowic element
pogtebionej diagnostyki hormonalnej, wykonywanej tqcznie z oznaczeniem
AMH/MIS, FSH, LH i testosteronu (AUA 2025).

Problem ekonomiczny

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 z wybranych badan diagnostycznych (oznaczenie testosteronu, FSH,
badanie mikroskopowe materiatu biologicznego Ilub seminogram), wynosi
ok. 2 079 pacjentow w | roku wprowadzenia wnioskowanego swiadczenia oraz
ok. 2 242 pacjentow w Il roku wprowadzenia wnioskowanego Swiadczenia.
Przyjeto, ze u kazdego pacjenta wykonywane jest jedno badanie inhibiny B
w ciggu roku. Szacowane skutki finansowe wdrozenia ocenianego swiadczenia
na podstawie wyceny zaproponowanej przez Agencje (w oparciu o dane
sprawozdawczo-rozliczeniowe) — przy cenie 166 zt za badanie wyniosq
ok. 345 tys. zt w | roku obowigzywania wnioskowanego badania i ok. 372 tys. 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 wptywu Swiadczenia na dalszqg diagnostyke ani nie zostatfa
zweryfikowana innymi metodami czy zrodtami danych.

Glowne argumenty decyzji:

e Badanie o znaczeniu pomocniczym w diagnostyce nieptodnosci u mezczyzn;
e Akceptowalne obcigzenie ptfatnika publicznego;

e [stotny problem spoteczny.
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