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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 6/2017 z dnia 18 stycznia 2017 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program leczenia
nieptodnosci wsréod mieszkarnicow miasta Leszna”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Program leczenia nieptodnosci wéréd mieszkaricow miasta Leszna”.

Uzasadnienie

Negatywna opinia Prezesa Agencji uwarunkowana jest brakiem licznych elementéw projektu
programu, bez ktérych utrudniona jest weryfikacja poprawnosci zaplanowanych dziatan. W projekcie
nie wskazano liczebnosci populacji do ktérej zostang skierowane dane interwencje, brakuje réwniez
okreslenia jakie spektrum badan jest mozliwe do przeprowadzenia w ramach programu oraz na
jakich zasadach bedg one zlecane uczestnikom. Nie rozwinieto takze kwestii edukacji zdrowotnej,
ktéra stanowi jeden z gtéwnych elementdw programu. Zastrzezenia budzg takze oszacowania
budzetu, gdyz nie wskazano na jakiej podstawie przyjeto wielko$¢ kosztu catkowitego i kosztu
jednostkowego.

W opinii Prezesa Agencji konieczne jest podjecie dziatan w zakresie niwelowania nieptodnosci
w populacji polskiej, w tym dziatan obejmujacych: edukacje zdrowotng oraz diagnostyke przyczyn
nieptodnosci. Niemniej jednak w opinii Prezesa przedmiotowy program wymaga doprecyzowania i
modyfikacji, tak aby dziatania realizowane w jego ramach byty mozliwie najlepszej jakosci oraz
efektywnosci. Wazne jest takze racjonalne wydatkowanie srodkéw programowych oraz utrzymanie
uzyskanych efektéw zdrowotnych.

W odniesieniu do poszczegdlnych czesci programu ponizej przedstawiono gtéwne uwagi.

Cele programowe powinny zostac przedstawione zgodnie z regutg SMART. Mierniki efektywnosci nie
budzg zastrzezen.

Konieczne jest oszacowanie liczebnosci populacji docelowej oraz liczby uczestnikdw mozliwych do
wiaczenia do programu. Niezbedne jest takze okreslenie kryteriow kwalifikacji do programu.

W zakresie interwencji nalezy szczegétowo opisac jakie badania sg dostepne w ramach programu,
czym kierowac sie bedzie lekarz przy wydawaniu skierowania i jakie jest dalsze postepowanie z
uczestnikiem, w przypadku wynikéw nieprawidtowych (czy np. zostanie skierowany do konkretnego
osrodka terapeutycznego).

Konieczne jest takze opisanie edukacji zdrowotnej, ktérg planuje sie przeprowadzi¢, uwzgledniajgc jej
zakres tematyczny, sposéb prowadzenia oraz osobe odpowiedzialna za jej realizacje.

Monitorowanie i ewaluacja programu nie budzg zastrzezen.

W zakresie oszacowan budzetu nalezy przedstawi¢ doktadne oszacowania kosztéw jednostkowych i
catkowitych, biorgc pod uwage planowana liczbe uczestnikdéw oraz koszty poszczegdlnych badan
diagnostycznych, koszty edukacji zdrowotnej oraz koszty promocji programu.
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Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy diagnostyki nieptodnosci.
Budzet przeznaczony na realizacje programu wynosi 100 000 zt, zas okres jego realizacji to rok 2017.
Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej
proponowanej w ramach programu polityki zdrowotnej zgodnie z kryteriami zawartymi w art. 31a
ust. 1 i art. 48 ust. 4 ustawy o Swiadczeniach wraz z oceng zatozen projektu programu polityki
zdrowotnej, ktére wspierajg efektywnosc kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowanej
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Przedmiotowy projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy nieptodnosci, ktdora jest waznym
problemem zdrowotnym, zaréwno z medycznego, jak i spotecznego punktu widzenia.

W projekcie w sposdb krétki i zwiezty opisano problem zdrowotny, i wskazano ogdlne dane
epidemiologiczne. W miare mozliwosci warto bytoby przytoczyé lokalne dane epidemiologiczne,
ktore przedstawiatyby rozpowszechnienie problemu w regionie.

Oszacowac mozna, ze ok. 1,35-1,5 min par wymaga pomocy lekarskiej. Z ogdlnej liczby nieptodnych
par wymagajacych leczenia, tylko 50% decyduje sie na rozpoczecie postepowania terapeutycznego, z
czego ok 12% podejmie je wdanym roku. Z tej liczby ok. 2% bedzie wymagato procedury
zaptodnienia pozaustrojowego (IVF). Zaktada sie, ze w Polsce zapotrzebowanie na leczenie technikg
IVF ksztattuje sie na poziomie 23-25 tys. rocznie.

Cele i efekty programu

Celem gtdwnym programu jest ,zwiekszenie dostepnosci do wysokiej jakosci swiadczen z zakresu
diagnostyki i leczenia nieptodnosci”. W celu gtdwnym odniesiono sie do leczenia nieptodnosci, mimo
ze w ramach programu majg zostac¢ przeprowadzone jedynie dziatania edukacyjne i diagnostyczne
oraz ewentualne skierowanie do dalszego leczenia, ktére odbywac sie bedzie poza programem. W
zwigzku z tym, cel gtdwny powinien zostaé przeredagowany. Dodatkowo okreslono 3 cele
szczegotowe, ktére czesciowo przedstawiajg dziatania mozliwe do podjecia nie za$ ich rezultaty.
Nalezy mie¢ na uwadze, ze cele programowe powinny spetnia¢ regute SMART, wedtug ktérej cel
powinien by¢ m.in. szczegétowy, mierzalny, osiggalny, istotny i terminowy.

Mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom programu zostaty okreslone w sposéb prawidtowy. Jako
mierniki wskazano: liczbe cigzy, liczbe par biorgcych udziat w programie, liczbe oséb stosujacych sie
do zalecen lekarskich, liczbe par niezakwalifikowanych do programu, liczbe par, ktére zrezygnowaty z
udziatu w programie w trakcie jego realizacji, liczbe przeprowadzonych ankiet satysfakgcji
uczestnikdw, liczbe cigz wieloptodowych, liczbe urodzen zywych.

Populacja docelowa

Populacje docelowg w programie stanowig nieptodne pary. W projekcie nie wskazano wielkosci
populacji docelowej, okreslono natomiast, ze uczestnictwo w programie mozliwe bedzie dla okoto 50
par. Nie wskazano jednak uzasadnienia dla tak przyjetej liczby uczestnikow.

Pary zgtaszajgce sie do programu muszg mieszkac na terenie miasta Leszna i posiada¢ zameldowanie
na pobyt staty lub czasowy, pary muszg pozostawaé¢ w zwigzku matzenskim lub we wspdlnym
pozyciu, by¢ niediagnozowane wczesniej pod katem nieptodnosci oraz przez 12 miesiecy
bezskutecznie starac sie o cigze. W ramach kryteriow kwalifikacji nie wskazano kryterium wieku.

Interwencja

W ramach przestanego projektu programu planowane jest przeprowadzenie dziatan edukacyjnych na
terenie miasta Leszna, diagnostyka uczestnikdw oraz skierowanie do dalszego leczenia.

W ramach dziatan diagnostycznych zostang przeprowadzone badania laboratoryjne: petny zakres
badan ogdlnoustrojowych (morfologie i jonogram), badania hormonalne (prolaktyna, insuline,
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lutropina, folitropina, ocena rezerwy jajnikowej), badania andrologiczne oraz badania nieinwazyjne
USG. W projekcie nie wskazano doktadnie jakie badania majg zostaé przeprowadzone u
poszczegodlnych uczestnikdw, podano jedynie przyktady. W zwigzku z tym nie wiadomo jakie badania
bedg przeprowadzone u danych osdéb i na jakich zasadach bedg podejmowane decyzje o ich
wykonaniu.. W zakresie nieinwazyjnych badan USG, w projekcie zaproponowano USG zenskich
narzgdow ptciowych, nadnerczy i tarczycy.

W ramach wywiadu wstepnego, przeprowadzonego przez lekarza, zostang wykonane: badanie
fizykalne, okreslenie czestosci stosunkdw ptciowych, problemdw z miesigczkowaniem, czy wystepuja
obcigzenia zdrowotne. Po przeprowadzonym wywiadzie, lekarz prowadzacy ma zadecydowac o
dalszym postepowaniu i zleci¢ badania diagnostyczne. Po otrzymaniu wynikow lekarz prowadzacy ma
podjac decyzje o koniecznosci pogtebienia diagnostyki i skierowania do specjalistycznych osrodkow.

Nalezy wskaza¢, ze zgodnie z rekomendacjami NICE kompleksowa diagnostyka ma wptyw na wynik
koicowy procesu leczenia. Konieczne jest jednak opracowanie doktadnych standarddéw
postepowania z uczestnikami programu, gdyz w obecnym ksztatcie niemozliwe jest jednoznaczne
stwierdzenie czy zaplanowane dziatania zostaty przygotowane poprawnie.

Zaproponowane w projekcie badania diagnostyczne stanowig $wiadczenia gwarantowane
finansowane ze $rodkéw publicznych oraz pokrywajg sie z ,Programem kompleksowej ochrony
zdrowia prokreacyjnego w Polsce w latach 2016-2020" realizowanym przez Ministerstwo Zdrowia.
Zatem istnieje ryzyko powielania Swiadczen juz dostepnych dla wskazanej populacji.

W projekcie nie wymieniono konkretnych dziatan edukacyjnych, jakie majg by¢é realizowane w
ramach programu, co nalezy uzupetni¢, gdyz z tresci projektu wnika, ze bedzie to jedna z gtdéwnych
sktadowych programu.

Zgodnie z Art. 67 Ustawy o leczeniu nieptodnosci poradnictwo medyczne obejmuje w szczegdlnosci
przekazywanie pacjentom informacji na temat ptodnosci, fizjologii rozrodu, warunkdw, jakie musza
by¢ zachowane dla urodzenia zdrowego dziecka i witasciwych zachowan prekoncepcyjnych.
Poradnictwo medyczne moze takze obejmowac poradnictwo psychologiczne. Ponadto zauwazyé
nalezy, ze programy edukacyjne nakierowane na zapobieganie nieptodnosci, powinny obejmowad
edukacje takie w innych aspektach: metod planowania rodziny (regulacji poczeé), chordb
przenoszonych drogg ptciowa i wptywu zdrowia prokreacyjnego, na jakos¢ zycia.

Zgodnie z rekomendacjami NICE 2013, parg powinien zajmowac sie zespot specjalistow, poniewaz
przektada sie to nie tylko na mozliwos¢ wzrostu skutecznosci leczenia, ale takze na poziom
zadowolenia pacjentow. Istotne jest rdwniez sSrodowisko, w ktorym przeprowadza sie badanie
probleméw z ptodnoscia, powinno umozliwiaé ono omodwienie delikatnych kwestii, takich jak
molestowanie seksualne. Opiniowany program nie uwzglednia opieki nad parg przez zespédt
specjalistdow. Opieke ma sprawowac koordynator (lekarz prowadzacy), co wydaje sie byé réwniez
wartoscig dodana.

Monitorowanie i ewaluacja

W projekcie programu zaplanowano monitorowanie i ewaluacje dziatan w nim podejmowanych.
Wspomnie¢ nalezy, ze monitorowanie jest procesem zbierania danych o realizacji dziatan
programowych stuzy kontrolowaniu ich przebiegu i postepdw. Proces ten uzasadnia modyfikacje,
ktore wspierajg realizacje celéw programu. Ewaluacja natomiast jest analiza danych, realizowana
w celu oceny efektéw prowadzonych dziatan.

Monitorowanie w programie zostato przygotowane poprawnie, uwzgledniajgc ocene zgtaszalnosci
i jakosci udzielanych swiadczen.

Ewaluacja programu ma zostac rozpoczeta po zakonczeniu dziatan programowych i opieraé sie na
liczbie urodzen zywych oraz liczbie cigz ogétem. Ponadto zostanie okreslona liczba cigz w podgrupach
z podziatem na zdiagnozowane choroby i zaburzenia, oraz liczbe zdiagnozowanych zaburzen
utrudniajgcych zajscie w cigze. Planowane jest réwniez monitorowanie dalszych losow uczestnikow
jak np. udziat w terapii, postepy leczenia i liczbe osdb utraconych z obserwacji.
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Warunki realizacji

Szacunkowy koszt catkowity realizacji programu wynosi 100 000 zt, przy koszcie jednostkowym 2000
zt. W projekcie wskazano, ze w koszcie jednostkowym uwzgledniono wszystkie koszty zabiegdw oraz
przeprowadzenie kampanii informacyjnej. Nalezy jednak wskaza¢, ze nie uszczegétowiono kosztow
poszczegdlnych ustug wykonywanych w ramach programu, zatem nie jest jasne w jaki sposdb
oszacowano powyisze kwoty. Ponadto badania diagnostyczne majg by¢ dobierane uczestnikom
indywidualnie przez lekarza prowadzacego po przeprowadzeniu wywiadu, wiec koszt jednostkowy
moze byc¢ rézny w przypadku kazdej pary.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) okredlita nieptodno$¢ jako chorobe spoteczng. Powszechnie
przyjeto definicje nieptodnosci, jako braku cigzy pomimo regularnych stosunkéw ptciowych (4-5
wtyg.), utrzymywanych powyzej 12 miesiecy, bez stosowania jakichkolwiek metod
antykoncepcyjnych.

Do zenskich czynnikéw nieptodnosci mozna zaliczy¢: szyjkowy czynnik nieptodnosci, maciczny czynnik
nieptodnosci, jajowodowy czynnik nieptodnosci, endometrioze, jajnikowy czynnik nieptodnosci, wiek,
zaburzenia endokrynologiczne.

Na ptodnos¢ meskg wptywajg nastepujace wady narzagdédw ptciowych: anorchia, monorchia,
poliorchia, dysgenezja jadra, wnetrostwo, stulejka, krétkie wedzidetko, wierzchniactwo, spodziectwo,
wrodzony brak nasieniowoddw i najadrzy, stwardnienie wtdkniste pragcia, wodniak jadra, zylaki
powrdzka nasiennego, stany zapalne narzaddéw pifciowych, zapalenia gruczotu krokowego
i pecherzykéw nasiennych, leukocytospermia.

Alternatywne swiadczenia

Przedstawione w projekcie programu badania diagnostyczne sg dostepne w ramach Swiadczen
gwarantowanych z zakresu specjalistycznej opieki ambulatoryjne;j.

Zasady leczenia nieptodnosci zostaty okreslone w ustawie z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu
nieptodnosci. Jak precyzuje ta ustawa, metody leczenia nieptodnosci dzieli sie na:

1. poradnictwo medyczne;

2. diagnozowanie przyczyn nieptodnosci;
3. zachowawcze leczenie farmakologiczne;
4. leczenie chirurgiczne;
5

procedury medycznie wspomaganej prokreacji, w tym zaptodnienie pozaustrojowe
prowadzone w osrodku medycznie wspomaganej prokreacji;

6. zabezpieczenie ptodnosci na przysztosé.

Techniki wymienione w punktach 1-4 sg dostepne w ramach $wiadczen gwarantowanych na
podstawie rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (Dz. U. z 2016 r. poz. 694, z pdin. zm.) oraz
rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z
zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz. U. z 2016 r. poz. 357).

Nie sg natomiast finansowane S$wiadczenia zwigzane z procedurg medycznie wspomaganej
prokreacji, w tym zaptodnienia pozaustrojowego prowadzonego w osrodku medycznie wspomaganej
prokreacji, a takze zabezpieczenia ptodnosci na przysztosé.

Ocena technologii medycznej

W zakresie diagnostyki nieptodnosci odnaleziono 3 rekomendacje: National Institute for Health and
Care Excellence (NICE) 2013, European Society of Human Reproduction and Embryology (ESHRE)
2015, Polskie Towarzystwo Ginegkologiczne 2012.
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Wskazuje sie w nich, ze pracownicy medyczni powinni umozliwia¢ aktywne uczestnictwo obu
partnerow w procesie diagnostyki i leczenia; szczegélng role w budowaniu zgodnosci pomiedzy
pacjentem a personelem odgrywa proces dostarczania informacji przygotowawczych o procedurach
medycznych.

Postepowanie w problemach z ptodnoscia powinno obejmowaé szczegétowe przedstawienie
informacji nt. czynnikdw wptywajgcych na ptodnos¢: alkohol, tyton, suplementacja kwasem
foliowym, masa ciata, zawdd, przyjmowanie lekow RX, OTC oraz rekreacyjne zazywanie narkotykow.

Kryteriami odgrywajgcymi w diagnostyce szczegdlng role z punktu widzenia pacjentéw sg
kompetencje zawodowe pracownikdéw oraz stopien zindywidualizowania otrzymywanej opieki.

Zgodnie z rekomendacjami NICE 2013 kompleksowa diagnostyka ma wptyw na wynik korcowy
procesu leczenia. Wytyczne te zalecajg t badanie krwi w celu okreslenie poziomu hormondw takich
jak progesteron i gonadotropin (hormon FSH, hormon LH, hormon LTH). Dodatkowo zaleca sie
okreslenie poziomu hormonu AMH oraz USG jajnikow. Ponadto powinno zosta¢ przeprowadzone
badanie jajowoddow w celu okreslenia czy nie sg zablokowane. Badanie diagnostyczne, ktore nie jest
zalecane to badanie krwi w celu rutynowego okreslenia poziomu hormonu PRL, poniewaz wg.
rekomendacji NICE nie dowiedziono, ze badanie PRL jest pomocne. Badanie PRL powinno by¢
proponowane jedynie kobietom z zaburzeniami owulacji i guzem przysadki. Dziatania diagnostyczne
(za wyjatkiem oznaczania hormonu PRL) zaproponowane przez Wnioskodawce pokrywajg sie z ww.
rekomendacjg, jednak powinna zosta¢ uwzgledniona ewentualna rezygnacja z wykonywania badania
PRL.

Ponadato wg. wytycznych NICE 2013, parom leczagcym sie z powodu nieptodnosci powinno by¢
oferowane poradnictwo, poniewaz same problemy z ptodnoscia i leczenie moze powodowa¢ stres
psychiczny. Poradnictwo powinno by¢ oferowane przed, w trakcie i po zakonczeniu postepowania i
leczenia, niezaleznie od wyniku tych procedur. Poradnictwo powinno by¢ zapewnione przez kogos,
kto nie jest bezposrednio zaangazowany w leczenie oséb i /lub pary z problemami dotyczacymi
ptodnosci. Projekt programu nie przewiduje opieki psychologicznej. .

Biorgc pod uwage powyisze argumenty, opiniuje, jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 1 i 3 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem raportu: 0T.441.253.2016 ,,Program leczenia nieptodnosci wsréd
mieszkancow Leszna” realizowany przez: Miasto Leszno, Warszawa grudzien 2016 oraz Aneksu do raportow szczegdtowych:
,Programy z zakresu leczenia nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego — wspdlne podstawy oceny”, wrzesien
2015r. oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 368/2016 z dnia 27 grudnia 2016 roku o projekcie programu ,Program leczenia
nieptodnosci wéréd mieszkancéw Leszna”
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