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z dnia 31 sierpnia 2026 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie oceny zasadnosci zakwalifikowania oznaczenia osmolalnosci
moczu jako swiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej

Prezes Agencji nie rekomenduje zakwalifikowania oznaczenia osmolalnosci moczu jako odrebnego
Swiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.

Zasadnicza przestanka przemawiajgca za wydaniem przedmiotowej rekomendacji jest mozliwosc realizagji
przedmiotowego badania w ramach funkcjonujgcego $wiadczenia N25 ,Osmolarnos¢”, ktérego zakres
moze obejmowac réwniez oznaczenia wykonywane z moczu. Wyodrebnienie osmolalnosci moczu jako
nowego S$wiadczenia nie znajduje uzasadnienia organizacyjnego anirozliczeniowego, a jednoczesnie
mogtoby prowadzi¢ do niejednoznacznosci w zakresie sprawozdawczosci i finansowania $wiadczen bez
uzyskania dodatkowej wartosci kliniczne;j.

Jednoczednie Prezes Agencji wskazuje na zasadno$¢ doprecyzowania opisu procedury
scharakteryzowanej wg ICD-9 kodem N25 tak, aby jednoznacznie obejmowata zaréwno oznaczenia
osmolarnosci, jak i osmolalnosci, niezaleznie od rodzaju badanego materiatu biologicznego. W ocenie
Prezesa Agencji okreslanie odrebnych swiadczen w zaleznosci od rodzaju materiatu biologicznego nie jest
zasadne, jezeli nie wptywa ono na sposéb wykonania badania, jego wartos$é diagnostyczng ani zasady
rozliczania $wiadczenia.

Uzasadnienie rekomendacji

Problem decyzyjny dotyczy oceny zasadnosci zakwalifikowania do wykazu $wiadczen gwarantowanych
z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej [AOS] oznaczenia osmolalnosci moczu. Nalezy przy tym
wskaza¢, ze zarébwno w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia okreslajgcym zakres $wiadczen
gwarantowanych w AOS, jak i w zarzadzeniu Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia [NFZ]
regulujgcym zasady rozliczania $wiadczenn na poziomie AOS uwzgledniono procedure N25
pn. ,Osmolarnos¢”. Osmolalnos$c i osmolarnosé sa parametrami stuzacymi do oceny stezenia substancji
osmotycznie czynnych, przy czym osmolalnos¢ wyraza liczbe osmoli przypadajgcych na kilogram
rozpuszczalnika - wody (mOsm/kg H,O), natomiast osmolarnos¢ oznacza liczbe osmoli w litrze
roztworu (mOsm/l). W praktyce klinicznej wartosci obu parametréw sa zblizone i czesto uzywane
zamiennie, przy czym czesciej wykorzystywanym wskazZnikiem jest jednak osmolalno$é. Wobec
powyzszego problem decyzyjny sprowadza sie do rozstrzygniecia czy zasadne bytoby wyodrebnianie
oznaczenia osmolalnosci moczu w wykazie $wiadczen gwarantowanych AOS, pomimo funkcjonowania
w systemie $wiadczen procedury N25 ,Osmolarnos¢”.

Proponowana zmiana ma charakter organizacyjny, nie jest zwigzana z wprowadzeniem nowych
procedur diagnostycznych.

Ze wzgledu na charakter przedmiotowej kwalifikacji, nie przeprowadzono analizy ukierunkowanej
na ocene wartosci klinicznej ani efektywnosci kosztowe;j.
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W analizie wptywu na budzet pfatnika publicznego z uwagi na brak odrebnego kodu ICD-9 dla
oznaczenia osmolalno$ci moczu oraz brak mozliwosci identyfikacji rzeczywistej liczby badan i kosztéw
ponoszonych obecnie przez NFZ, odstgpiono od klasycznego pordéwnania scenariusza istniejacego
i nowego. Przedstawione wartosci nalezy zatem interpretowac jako szacunkowy koszt finansowania
Swiadczenia po jego ewentualnym wyodrebnieniu w AOS, a nie jako jednoznacznie okre$lony przyrost
wydatkdw ptatnika. W wariancie podstawowym taczny koszt finansowania $wiadczenia w latach 2027 -
2029 oszacowano na ok. 5 min zt.

Analiza rozwigzan organizacyjnych i refundacyjnych w wybranych panstwach wskazuje, ze oznaczanie
osmolalnosci moczu jest obecne w praktyce laboratoryjnej i w czesdci systemédw posiada odrebne
pozycje katalogowe lub rozliczeniowe. Jednoznaczne odniesienie do oznaczenia osmolalnosci moczu
zidentyfikowano m.in. w wykazach obowigzujgcych w Czechach, na Wegrzech i w Chorwaciji.
W pozostatych analizowanych panistwach odnaleziono informacje dotyczace dostepnosci oznaczenia
osmolalnosci lub osmolalnosci moczu w katalogach badan laboratoryjnych, jednak na podstawie
dostepnych danych nie potwierdzono odrebnego finansowania tego badania.

Prezes Agenciji, uwzgledniajac catoksztatt zgromadzonych dowoddéw oraz wydane Stanowisko Rady
Przejrzystosci, uznaje za niezasadne zakwalifikowanie oznaczenia osmolalnosci moczu jako odrebnego
Swiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. Pomimo potwierdzonej
uzytecznosci klinicznej badania w diagnostyce wybranych zaburzen gospodarki wodno-elektrolitowe;j,
przeprowadzone analizy nie wskazujg na potrzebe tworzenia nowego $wiadczenia gwarantowanego,
gdyz oznaczenie to jest obecnie wykonywane i sprawozdawane w ramach funkcjonujacej procedury
N25 ,Osmolarnos¢”. W ocenie Prezesa Agencji bardziej racjonalnym rozwigzaniem bytoby
doprecyzowanie opisu istniejagcej procedury, tak aby jednoznacznie obejmowata ona oznaczenie
osmolalno$ci moczu, niz wyodrebnianie nowego swiadczenia, ktére nie przyniostoby wartosci dodanej
z perspektywy pacjenta, organizacji opieki, sprawozdawczosci czy finansowania $wiadczenh
opieki zdrowotnej.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy m.in. oceny zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia pn. ,Oznaczenie
osmolalnosci moczu”, jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej,
na podstawie art. 31c ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
(Dz.U.z2025r. poz. 1461 z pézn. zm.). W zleceniu zwrdcono sie rowniez z prosba o opracowanie wyceny
dla analizowanego $wiadczenia.

Zlecenie jest powiazane z rezultatami prac nad projektem pn. ,Odwrécona Piramida Swiadczen”
oraz opracowaniem Agencji o sygnaturze WS.422.10.2025 z 18 czerwca 2025 r. Nalezy jednak podkreslic,
ze uprzednio wydana opinia dotyczyta zaopiniowania wykazu propozycji nowych swiadczen w zakresie
diagnostyki i leczenia choréb uktadu dokrewnego wramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej,
zgtoszonych przez ekspertéw. Wéwczas potwierdzono zasadnos$¢ podjecia dalszych prac analitycznych
w zakresie kwalifikacji swiadczen, dla ktérych odnaleziono wytyczne praktyki klinicznej zawierajace
zalecenia i rekomendacje (opatrzone sitg rekomendacji i poziomem jakosci dowoddw), potwierdzajace
zasadnos¢ ich stosowania.

Problem zdrowotny

Zaburzenia gospodarki wodno-elektrolitowe] stanowig heterogenng grupe stanéw klinicznych
wynikajacych z nieprawidtowej regulacji objetosci ptyndéw ustrojowych oraz stezenia substangji
osmotycznie czynnych, prowadzacych do zaburzenia homeostazy organizmu. Mogg manifestowac sie
jako odwodnienie, przewodnienie, hiponatremia, hipernatremia oraz inne zaburzenia elektrolitowe,
ktérych nastepstwem sa zaburzenia funkcjonowania uktadu nerwowego, sercowo-naczyniowego,
migsniowego i nerek. Kluczowa role w utrzymaniu réwnowagi wodnej odgrywaja nerki oraz mechanizmy
neurohormonalne, w szczegdlnosci regulacja pragnienia i wydzielania wazopresyny. Zaburzenia tych
mechanizmow mogg wystepowac w przebiegu chordb nerek, niewydolnosci serca, marskosci watroby,
zaburzen endokrynologicznych, a takze w stanach zwigzanych z nadmierng utratg lub podaza wody.
Konsekwencja nieprawidtowej osmolalnosci ptynéw ustrojowych s3 zaburzenia przemieszczania wody
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pomiedzy przestrzenia wewnatrz- i zewnatrzkomérkowa, co moze prowadzi€é do obrzeku
lub odwodnienia komadrek, a w ciezkich przypadkach do powaznych powiktan neurologicznych, zaburzen
Swiadomosci, drgawek, $pigczki oraz zagrozenia zycia.

Na podstawie danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ wskazano, ze potencjalna populacja
docelowa moze wynosic¢ ok. 20 tys. pacjentéw.

Alternatywna technologia medyczna

W obowigzujacym stanie formalno-prawnym w rozporzadzeniu z zakresu AOS, w wykazie badan
diagnostycznych przede wszystkim wyszczegdlniono oznaczenia stezen elektrolitdw, parametry funkgcji
nerek, badanie ogdlne moczu oraz ocene osmolarnosci moczu.

Majac na wzgledzie praktyke kliniczng i sprawozdawcza nie wskazuje sie odrebnej technologii
alternatywnej rozumianej jako inna metoda diagnostyczna zastepujaca oceniane $wiadczenie.

Opis wnioskowanego swiadczenia

Whioskowane $wiadczenie obejmuije laboratoryjne oznaczenie osmolalnosci moczuy, tj. stezenia substangji
osmotycznie czynnych w préobce moczu, wykorzystywane w ocenie zdolnosci nerek do zageszczania
irozcienczania moczu oraz w diagnostyce zaburzernn gospodarki wodno-elektrolitowej. Badanie
ma zastosowanie przede wszystkim w diagnostyce réznicowej poliurii i polidypsji, zaburzer gospodarki
sodowej oraz podejrzenia moczédwki prostej, umozliwiajgc wstepng kwalifikacje pacjentéw do dalszej
diagnostyki specjalistycznei.

Populacje docelowg stanowig pacjenci pediatryczni z podejrzeniem lub rozpoznaniem zaburzen
gospodarki wodno-elektrolitowej, gospodarki sodowej oraz zaburzen osi podwzgérzowo-przysadkowe;j,
w tym moczéwki prostej, a takze pacjenci z cukrzycg, chorobami nadnerczy oraz wybranymi chorobami
nerek i cewek nerkowych mogacymi prowadzi¢ do zaburzen zageszczania moczu, poliurii i polidypsii.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

Nalezy wskazaé, ze przedmiotowa kwalifikacja nie dotyczy nowych technologii medycznych, a w gtéwnej
mierze ma charakter organizacyjny w zwigzku z tym odstapiono od oceny skutecznosci i bezpieczenstwa.

Przeprowadzono uzupetniajgcy przeglad systematyczny najnowszych doniesiert naukowych z lat 2015-
2026. Odnaleziono jedno retrospektywne badanie obserwacyjne oceniajgce warto$¢ diagnostyczng
osmolalnosci moczu u dzieci i mtodziezy z podejrzeniem zespotu poliurii-polidypsiji. Wyniki badania wskazuja,
Ze oznaczenie osmolalnosci moczu w niektdrych przypadkach moze ograniczy¢ konieczno$¢ wykonywania
testu odwodnieniowego.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Nalezy wskazaé, ze przedmiotowa kwalifikacja nie dotyczy nowych technologii medycznych, a w gtéwnej
mierze ma charakter organizacyjny w zwigzku z tym odstapiono od oceny ekonomicznej.

Wycena ocenianej interwencji wzgledem aktualnych uwarunkowan finansowania procedury N25; taryfy
przeliczono zgodnie z aktualng srednig 1,86 zt/pkt:

- Procedura N25 zostata ujeta w liscie podstawowej W1, moze by¢ rozliczana w ramach W12,
W13, W41, W42, W43, W62, W63, Wé4 oraz PPW2; taryfa w zakresie 30-195 pkt; 56-363 zt.

- Przeprowadzona wycena w oparciu o wewnetrzne cenniki $wiadczeniodawcéw wskazuje
na koszt w kwocie 19 zt.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego

Oszacowanie wptywu na budzet przeprowadzono w trzyletnim horyzoncie czasowym, z perspektywy
ptatnika publicznego. Nie przeprowadzono analizy scenariuszowej ze wzgledu na wysoki zakres
niepewnosci co do scenariusza istniejgcego. Analize oparto na danych sprawozdawczo-rozliczeniowych
NFZ dotyczacych pacjentéw pediatrycznych (<18. roku zZycia) ze wskazaniami ICD-10 okreslonymi
zgodnie z KSOZ, ktdrzy korzystali ze $wiadczen AOS w poradniach endokrynologicznych,
diabetologicznych lub nefrologicznych dla dzieci. Uwzgledniono dwa warianty wyznaczania liczebnosci
populacji: pierwszy oparty na $redniej liczbie pacjentéw z lat 2020-2025, drugi oparty na opiniach
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ekspertéw. Przyjeto, ze w ciggu roku badanie bedzie wykonywane cztero- lub pieciokrotnie w zaleznosci
od wariantu (podstawowy, maksymalny), koszt jednostkowy zgodnie z zaproponowana wycena.

Liczebnosc¢ populacji docelowej zostata oszacowana na:
- 19 945 (min: 2 500; max: 23 934) pacjentéw w | roku po wdrozeniu;
- 21194 (3 000; 25 432) pacjentow w |l roku;
- 22442 (3 500; 26 931) pacjentow w Il roku.
Oszacowane koszty ptatnika zwigzane z wykonaniem oznaczenia osmolalno$ci w moczu wyniostyby:
- 1,52 (min: 0,19; max: 2,27) min zt w | roku;
1,61 (0,23; 2,42) min zt w Il roku;
- 1,71(0,27; 2,56) min zt w lll roku.

Ograniczenia oceny wptywu na budzet

Ograniczeniem oceny wptywu na budzet jest brak klasycznej analizy scenariuszowej, rozumianej jako
poréwnanie kosztéw w wariancie istniejgcym i nowym. W konsekwencji nie jest mozliwe jednoznaczne
oszacowanie, o ile wzrostyby wydatki ptatnika publicznego wzgledem stanu aktualnego. Dodatkowa
niepewnos¢ stanowi fakt, ze do analizy wykorzystano informacje o liczbie pacjentéw potencjalnie
kwalifikujgcych sie do wykonania badania, co moze prowadzi¢ do przeszacowania liczby oséb
wymagajacych swiadczenia.

Opinia NFZ

W opinii wskazano, ze nie ma podstaw do uznania, ze wykonanie oznaczenia osmolalnosci moczu wobec

funkcjonujacej procedury N25 ,,osmolarnos$¢” w warunkach ambulatoryjnych nie jest mozliwe. W zwigzku
Z czym nie przedstawiono skutkéw finansowych.

Opinie ekspertéw klinicznych

Przeanalizowano opinie trzech ekspertéw klinicznych (w tym dwie wspdlne opinie), ktore byty
jednoznacznie pozytywne wobec finansowania oznaczenia osmolalnosci moczu ze srodkéw publicznych
w ramach AOS. Eksperci wskazywali na przydatnos¢ badania w diagnostyce zaburzen gospodarki wodno-
elektrolitowej, w szczegdlnosci moczéwki prostej, zespotu SIADH, poliurii i polidypsji, podkreslajac
mozliwos¢ prowadzenia diagnostyki i monitorowania pacjentéw w warunkach ambulatoryjnych. W opinii
ekspertéw oznaczenie osmolalnosci moczu moze wspiera¢ wczesne rozpoznanie choroby, kwalifikacje
do dalszej diagnostyki oraz monitorowanie skutecznosci leczenia.

Wsréd ograniczen i potencjalnych ryzyk wskazano koniecznos$é zapewnienia dostepnosci osmometréw
w laboratoriach wspotpracujacych z AOS, prawidtowego pobierania i transportu probek oraz koniecznosé
interpretacji wynikéw w kontekscie klinicznym, tgcznie z wynikami osmolalnosci surowicy. Eksperci
zwracali rowniez uwage na potencjalny wzrost liczby wykonywanych oznaczen i zwigzane z tym koszty
organizacyjne oraz konieczno$¢ uwzglednienia badania w systemie rozliczeh NFZ. Nie wskazano
natomiast istotnych ryzyk klinicznych zwigzanych z samym wykonaniem badania.

Uwagi do opisu $wiadczenia
Nie zgtasza sie uwag.

Omowienie rekomendacji klinicznych w odniesieniu do ocenianej technologii

Analiza odnalezionych czterech dokumentéw wytycznych praktyki klinicznej wskazuije, ze osmolalnosé
moczu stanowi element diagnostyki wybranych zaburzern gospodarki wodnej, przede wszystkim
moczéwki prostej oraz réznicowania przyczyn poliurii i polidypsji u dzieci. Parametr ten jest
wykorzystywany tacznie z oceng osmolalnosci surowicy, w testach zageszczania moczu oraz w tescie
z desmopresyna, umozliwiajac potwierdzenie rozpoznania oraz réznicowanie postaci osrodkowej
i nerkopochodnej moczéwki prostej.

Analiza rozwigzan organizacyjnych w dziesieciu krajach wskazuje, ze oznaczenie osmolalnosci jest
dostepne w wielu systemach ochrony zdrowia, jednak sposéb jego finansowania jest niejednolity.
W wiekszosci analizowanych krajéw zidentyfikowano mozliwosé wykonywania lub rozliczania oznaczenia
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osmolalnosci, czesto bez rozrdznienia materiatu biologicznego albo bez mozliwosci jednoznacznego
potwierdzenia finansowania w warunkach ambulatoryjnych. Jedynie w czesci panstw (m.in. na Wegrzech)
odnaleziono wyrazne odniesienie do finansowania oznaczenia osmolalnosci moczu. Zidentyfikowane
rozwigzania nie wskazujg na powszechng praktyke wyodrebniania osmolalnosci moczu jako odrebnego
Swiadczenia ambulatoryjnego.

PREZES

Daniel Rutkowski
/dokument podpisany elektronicznie/

Podstawa przygotowania rekomendaciji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia Ministra Zdrowia z dnia 15 maja 2026 . (znak: ASG.72.2.2026. EM) w sprawie m.in.
oceny zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia pn. ,Oznaczenie osmolalnosci moczu”, jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, na podstawie art. 31c ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
(Dz. U 22025 r. poz. 1461 z pdzn. zm.) po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci.

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 119/2026 z dnia 24 sierpnia 2026 roku w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia
opieki zdrowotnej ,,Oznaczenie osmolalnosci moczu” jako $wiadczenia gwarantowanego”.

2. Raport nr DMiIOSZ.4100.4.2026 ,Oznaczenie osmolalnosci moczu; Ocena zasadnosci zakwalifikowania Swiadczenia jako
$wiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej”, data ukoriczenia: 19 sierpnia 2026 r.



