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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 46/2020 z dnia 31 lipca 2020 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Dofinansowanie
do leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego
dla mieszkancéw miasta Koszalina w latach 2021-2023"

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci, pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Dofinansowanie do leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego
dla mieszkanicéw miasta Koszalina w latach 2021-2023”, pod warunkiem uwzglednienia
wszystkich ponizszych uwag.

Uzasadnienie

W ocenie przedmiotowego programu polityki zdrowotnej, oprdcz opinii Rady Przejrzystosci
wzieto pod uwage fakt, iz dotyczy on istotnego problemu zdrowotnego, jakim jest
nieptodnosc. Opiniowany program polityki zdrowotnej jest skierowany do par nieskutecznie
starajgcych sie o potomstwo. Jako interwencje zaproponowano metode leczenia o naukowo
potwierdzonej skutecznosci.

W procesie analitycznym oceniono na ile zaproponowany program wptywa na ograniczenie
skutkdw ww. problemu zdrowotnego, a takze na ile opis programu jest spdjny i szczegdtowy.
Wzieto zatem pod uwage, ze projekty programéw polityki zdrowotnej w obszarze leczenia
nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego in vitro byty w przesztosci wielokrotnie
przedmiotem oceny Agencji. W dotychczas wydanych opiniach do analogicznych projektow
podkredlano znaczenie zapiséw, ktére sg istotne dla poprawnej i uzasadnionej realizacji
proponowanych dziatan. Zapiséw tych, dotyczacych kluczowych zatozen zabrakto w niniejszym
projekcie lub ich brzmienie wymaga gruntownej weryfikacji. Stad w opinii zawarte sg istotne
zastrzezenia co do zasadnosci jego wdrozenia w przedstawionym do oceny brzmieniu.

Wobec powyiszego, aby program leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia
pozaustrojowego in vitro moégt byé pozytywnie przyjety przez Agencje, konieczne jest
wprowadzenie wszystkich zawartych w niniejszej opinii uwag. Dopiero to daje mozliwosc
zachowania jego jakosci, uzyskania zgodnos$ci zapiséw z opublikowanymi w przedmiotowym
obszarze wytycznymi postepowania, a takze uzyskania zgodnos$ci z przepisami prawa w tym
zakresie. Najwazniejsze zastrzezenia wymieniono ponizej w uzasadnieniu, za$ szczegétowe
uwagi dotyczace niezbednych modyfikacji tresci opiniowanego projektu przedstawiono
w dalszej czesci opinii.

e Przedstawiono problem zdrowotny, jednak opis wymaga uzupetnienia w zakresie
danych epidemiologicznych;
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e Cele oraz mierniki efektywnosci wymagajg przeformutowania zgodnie z sugestiami
zmian zawartych w dalszej czesci opinii;

e W opisie populacji nalezy uzupetnié kryteria wytgczenia. W szczegdlnosci nalezy
przedstawic zasady kwalifikacji do dawstwa niepartnerskiego;

e W ramach interwencji nalezy uwzgledni¢ przeprowadzenie diagnostyki nieptodnosci
przed wykonaniem zaptodnienia pozaustrojowego, okresli¢ liczbe transferowanych
zarodkdéw zgodnie z wytycznymi przytoczonymi w dalszej czesci opinii oraz uwzglednié
odpowiednie poradnictwo w zakresie leczenia nieptodnosci;

e Konieczne jest wprowadzenie obowigzku szczegétowego informowania beneficjentéw
o procedurze kriokonserwacji i zasadach jej finansowania. Program nalezy uzupetnié
o zasady postepowania z kriokonserwowanymi zarodkami po zakoriczeniu projektu,
na wypadek zakorczenia dziatalnosci biobanku oraz po uptywie 20 lat ustawowego
obowigzku kriokonserwacji;

e W celu rozwigzania istotnego problemu etycznego powigzanego z kriokonserwacja
zarodkéw, parom nalezy umozliwié skorzystanie z opcji zamrazania komdrek jajowych
(witryfikacja komérek jajowych) w miejsce zamrazania zarodkéw;

e Monitorowanie i ewaluacja wymagajg uzupetnienia. Te procesy sg istotne
dla wtasciwej oceny realizacji programu i wydatkowania zaplanowanych srodkéw
orazdla oceny efektywnosci podjetych dziatan. Sugestie zmian przedstawiono
w dalszej czesci opinii;

e Budzet wymaga uzupetnienia w zakresie kosztéw prowadzenia kampanii informacyjnej
oraz monitorowania i ewaluacji.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy leczenia nieptodnosci metodg
zaptodnienia pozaustrojowego przygotowany przez miasto Koszalin. Budzet przeznaczony na realizacje
programu zostat oszacowany na 300 000 zt, zas okres realizacji to lata 2021-2023.

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 opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r.
poz. 1373 z pdin. zm.), wraz z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej, ktére wspierajg
efektywnosc kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej w programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Projekt programu odnosi sie do istotnego problemu zdrowotnego, jakim jest nieptodnosé par w okresie
reprodukcyjnym. Problem zdrowotny opisano ogdlnikowo. W tresci projektu przedstawiono definicje,
podkreslono istotnos¢ tego zjawiska i koniecznos¢ podjecia dziatart w celu ograniczenia negatywnych
skutkédw. Wskazano réwniez waznos¢ uzyskania pomocy przez nieptodne pary w zakresie kwestii
medycznych, psychologicznych i spotecznych.

Opis sytuacji epidemiologicznej przedstawiono w sposéb zdawkowy. W tresci projektu zaznaczono, ze
wedtug danych WHO ok. 60—80 min par na $wiecie dotknietych jest stale lub okresowo problemem
nieptodnosci. Przedstawiono, ze w Polsce wielko$¢ populacji dotknietej problemem nieptodnosci siega
ok. 1,2-1,3 mlIn par. Z ogdlnej liczny nieptodnych par wymagajgcych leczenia, tylko 50% decyduje sie
na rozpoczecie postepowania terapeutycznego. Z tej liczby ok. 2% bedzie wymagato procedury
zaptodnienia pozaustrojowego. Wskazano, ze zgodnie z Mapami Potrzeb Zdrowotnych w 2014 r.
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w woj. zachodniopomorskim odnotowano 1,67 tys. hospitalizacji z powodu rozpoznan
zakwalifikowanych jako zaburzenia ptodnosci.

W tresci projektu nie odniesiono sie do map potrzeb zdrowotnych. Takie dane sg dostepne i nalezy
uwzgledni¢ je w tresci programu. Na podstawie informacji zamieszczonych w mapach potrzeb
zdrowotnych w zakresie lecznictwa szpitalnego dla woj. zachodniopomorskiego nalezy stwierdzi¢, ze
wojewddztwo zajmowato 13 miejsce w latach 2014-2016 pod wzgledem wspdtczynnika ptodnosci.

Dane WHO wskazujg, ze w spoteczenstwach krajéw wysokorozwinietych nieptodnos¢ jest choroba
wystepujacg u ok. 10-12% populacji. Ponadto zgodnie z informacjami Polskiego Towarzystwa
Medycyny Rozrodu i Embriologii (PTMRIE 2015), w Polsce blisko 15% par (tj. 1,2-1,5 mIn) bezskutecznie
stara sie o dziecko. Z ogdlnej liczby nieptodnych par wymagajacych leczenia, tylko 50% decyduje sie na
rozpoczecie postepowania terapeutycznego, z czego ok. 12% podejmie je w danym roku. Z tej liczby
ok. 2% bedzie wymagato procedury zaptodnienia pozaustrojowego. Zaktada sie, ze w Polsce
zapotrzebowanie na leczenie tg technologig ksztattuje sie na poziomie 23-25 tys. par rocznie.

Cele i efekty programu

Gtéwnym celem programu jest ,wdrozenie w latach 2021-2023 finansowanej ze srodkéw publicznych
procedury leczenia nieptodnosci metodga zaptodnienia pozaustrojowego u 100 par zakwalifikowanych
przez Realizatora do udziatu w programie”. Cel gtéwny powinien by¢ wyraznie zdefiniowany
i precyzyjnie (w odniesieniu do planowanego czasu) wytyczony, a jego osiggniecie powinno stanowic
potwierdzenie skutecznosci zaplanowanych dziatan. Cel gtéwny zostat sformutowany w sposob
nieprawidtowy, w postaci dziatania, nie zas oczekiwanego efektu podejmowanych dziatai. Ponadto,
w PPZ zaplanowano przeprowadzenie 20 procedur zaptodnienia pozaustrojowego rocznie, a wiec
w trakcie trwania 3-letniego programu — 60 procedur, co nie jest zgodne z zatozeniem gtéwnym.

W tresci projektu programu wymieniono takze 4 cele szczegétowe:

1. ,poprawa dostepu do ustug medycznych w zakresie leczenia nieptodnosci dla mieszkaricow
Koszalina w trakcie trwania programu poprzez umozliwienie skorzystania z dofinansowanej
procedury in vitro 20 parom rocznie”;

2. ,leczenie nieptodnosci metodami zaptodnienia pozaustrojowego w oparciu o obowigzujgce
standardy postepowania i procedury medyczne”;

3. ,obnizenie odsetka par bezdzietnych w Koszalinie”;
4. ,osiggniecie korzystnych trendéw demograficznych oraz zachowan spotecznych”.

Cel nr 1 odnosi sie do zwiekszenia dostepnosci do ustug medycznych, nie za$ efektu podejmowanych
dziatan. Cel nr 2 réwniez zostat sformutowany w postaci dziatania. W przypadku celu nr 3 nie wskazano
wartosci docelowej do jakiej nalezy dazy¢. Cel nr 4 moze okaza¢ sie trudny do zrealizowania.
Osiaggniecie korzystnych trendéw demograficznych moze okazaé sie niemozliwe ze wzgledu na wiele
innych czynnikéw, ktére majg wptyw na sytuacje demograficzng. Program jedynie w niewielkim
stopniu wptynie na liczbe nowych urodzen, m.in. ze wzgledu na niewielka liczbe par wtgczong do PPZ.

W projekcie programu zaproponowano 1 miernik efektywnosci, tj.: ,,uzyskanie wyniku pozytywnego,
tj. cigzy co najmniej u 25% par zakwalifikowanych do programu”. Nalezy zaznaczyé¢, ze mierniki
powinny umozliwia¢ obiektywng i precyzyjng ocene stopnia realizacji wyznaczonych celéw oraz
powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktéw wystepujacych w danym programie,
wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary. Zaproponowany wskaznik posrednio odnosi sie
do celu szczegdétowego nr 3. Nie przytoczono wskaznikow do wiekszosci celéw programu, w tym
zatozenia gtdwnego, co nalezy uzupetnidé.

Populacja docelowa

Populacje docelowg bedg stanowic¢ pary (wiek kobiet: 20-40 lat), u ktérych stwierdzono nieptodnosé
kobiety i/lub mezczyzny i wyczerpalty sie lub nie istniejg inne metody jej leczenia.
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Whioskodawca na podstawie wielkosci populacji miasta Koszalin w wieku 20-40 lat (29 117 par) przyjat
liczbe nieptodnych oséb w gminie na 2 911 par. Nastepnie wskazano, ze zgodnie z danymi
statystycznymi, do leczenia metodami IFV/ICSI kwalifikuje sie 2% nieptodnych par, w zwigzku z czym,
potencjalng populacje docelowg oszacowano na 58 par. W programie zaznaczono, ze przy
planowanym budzecie na realizacje programu, mozliwe bedzie przeprowadzenie 20 procedur
zaptodnienia pozaustrojowego rocznie, co daje 60 procedur w czasie trwania 3-letniego programu.

Gtéwnymi kryteriami kwalifikacji do programu beda: wiek kobiety w przedziale 20-40 lat; w ocenie
biochemicznej i ultrasonograficznej szansa na wyindukowanie mnogiego jajeczkowania (AMH powyzej
0,7 ng/ml co najmniej trzy pecherzyki w jajniku); pozostawanie w zwigzku matzeriskim lub partnerskim;
zamieszkiwanie na terenie Koszalina przynajmniej od roku i rozliczanie podatkéw z Urzedem
Skarbowym w Koszalinie; zakwalifikowanie do leczenia nieptodnosci metoda zaptodnienia
pozaustrojowego przez realizatora programu, zgodnie z wytycznymi Polskiego Towarzystwa Medycyny
Rozrodu i Embriologii; ztozenie informacji o przeprowadzeniu leczenia nizszego rzedu lub wyniku
diagnostycznego potwierdzajacego bezposrednie wskazanie do leczenia metodami rozrodu
wspomaganego medycznie i udokumentowanie tego faktu w prowadzonej dokumentacji medycznej;
ztozenie wniosku kierujgcego do programu wystawionego przez osrodek realizatora programu.

Whioskodawca wskazat, ze dopuszcza sie mozliwo$é przeprowadzenia procedury u pacjentek w wieku
do 42 lat, jezeli stezenie AMH przekracza 1,5 ng/ml i w jajnikach jest powyzej trzech pecherzykéw.
Wskazano réwniez, ze szybkiej kwalifikacji podlegajg pary ze schorzeniem nowotworowym w celu
zachowania ptodnosci — mrozenie gamet lub zarodkéw.

W programie nie przedstawiono kryteridw wykluczenia.

Zgodnie z rekomendacjami NICE 2013 przeprowadzanie IVF zaleca sie u kobiet ponizej 40 r.z., u ktérych
nie doszto do zaptodnienia po 2 latach regularnych, niezabezpieczonych stosunkéw ptciowych lub
po 12 cyklach sztucznej inseminacji. Z kolei obowigzujgca w Polsce Ustawa o leczeniu nieptodnosci nie
okresla gérnej granicy wieku kobiety, u ktorej planuje sie przeprowadzenie ww. zabiegu.

Wiekszos¢ krajow UE wprowadzita granice wieku do korzystania z procedury in vitro. W panstwach
tych dopuszczalnos$¢ zaptodnienia in vitro zalezy od wieku kobiety, przy czym gdrna granica wieku jest
zrdéznicowana — miedzy 39. a 50. r.z. Najczesciej jednak jest to wiek kobiet miedzy 40. a 45. r.z.
Natomiast zgodnie z rekomendacjami NICE 2013 przeprowadzanie procedury zaptodnienia in vitro
zaleca sie u kobiet ponizej 40r.z., u ktdrych nie doszto do zaptodnienia po 2 latach regularnych
i niezabezpieczonych stosunkéw ptciowych lub po 12 cyklach sztucznej inseminacji. Z kolei
obowigzujgca w Polsce Ustawa z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci (Dz. U. 2015 poz.
1087 z pdzn. zm.) nie okresla gornej granicy wieku kobiety, u ktdrej planuje sie przeprowadzenie ww.
zabiegu.

Interwencja

Wsrdd planowanych interwencji wnioskodawca wskazat realizacje akcji informacyjnej, kwalifikacje
do procedury zaptodnienia pozaustrojowego oraz procedure zaptodnienia pozaustrojowego.

Whioskodawca zaznacza, ze kazda zakwalifikowana para ma prawo do skorzystania z trzech préb
zaptodnienia pozaustrojowego. Podkreslono réwniez, ze przy realizacji programu zastosowanie majg
przepisy ustawy z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci oraz istniejgce rekomendacje
w leczeniu nieptodnosci miedzynarodowych i krajowych towarzystw naukowych.

W programie dopuszcza sie trzy mozliwe interwencje:

e procedura zaptodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem wfasnych gamet pary
(dawstwo partnerskie) lub z wykorzystaniem nasienia dawcy (dawstwo inne niz partnerskie);

e procedura zaptodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem zenskich komérek rozrodczych
od anonimowej dawczyni (dawstwo inne niz partnerskie);

e procedura adopcji zarodka (dawstwo inne niz partnerskie).
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Projekt nalezy uzupetni¢ o opis zasad kwalifikacji dawcéw gamet do dawstwa niepartnerskiego
oraz procedury adopcji zarodkow.

Nalezy zaznaczyé, ze wytyczne wskazujg na konieczno$é przeprowadzenia diagnostyki nieptodnosci
przed wykonaniem zaptodnienia pozaustrojowego (PTMR/PTG 2018, NICE 2013). Kwestia ta nie zostata
uwzgledniona w ocenianym projekcie programu.

Odnalezione wytyczne zalecajg transfer pojedynczego zarodka, ze wzgledu na bezpieczenstwo
potoznicze kobiety i ptodu oraz unikniecie ryzyka cigz mnogich (ACOG 2016, IFFS 2015A, SOGC 2014,
EBCOG 2014), co nie zostato opisane przez wnioskodawce. W programie wskazano, ze bedzie odbywac¢
sie ,kriokonserwacja zarodkéw z zachowanym potencjatem rozwojowym, ktére nie zostaty
transferowane do jamy macicy, w celu pdzniejszego wykorzystania przez pare w kolejnych cyklach”.

Zgodnie z rekomendacjami PTMR/PTG 2018 zaplanowana przez wnioskodawce procedura
zaptodnienia pozaustrojowego (IVF, ICSI) ma udowodniong, najwyzszg skutecznos¢ sposrod wszystkich
metod wspomaganego rozrodu. Z kolei jeden z ekspertdw podkresla, ze istniejg sytuacje kliniczne,
w ktdrych dla zaptodnienia pozaustrojowego nie ma alternatywy terapeutycznej (a niezastosowanie
tej metody spowoduje, ze para pozostanie bezdzietna). Technika ICSI stanowi skuteczng metode
leczenia nieptodnosci wynikajacej z czynnika meskiego (NICE 2013, ASRM/SART 2012). Dodatkowo
leczenie przy zastosowaniu ICSI nalezy rozwazyé u par wsrdd ktdrych wczesniejsze cykle leczenia
w ramach IVF skutkowato nieudanym zaptodnieniem (NICE 2013).

Warto zaznaczy¢, ze leczenie nieptodnosci powinno byé uzupetnione odpowiednim poradnictwem
(co nie zostato uwzglednione przez wnioskodawce) obejmujgcym m.in.:

e kwestie ryzyka okotoporodowego wynikajgcego ze stosowania ART oraz ryzyka wynikajacego
z zachodzenia w cigze mnogie (ACOG 2016, IFFS 2015A, IFFS 2014, SOGC 2014);

e wyjasnianie dostepnych opcji terapeutycznych, rezultatéw leczenia, mozliwosc
przedyskutowania watpliwosci w celu podjecia Swiadomej decyzji (NHMRC 2017, ESHRE 2015,
EBCOG 2014, NICE 2013);

e specjalistyczng opieke psychologiczng lub informacje o sposobach uzyskania tego typu opieki
(NHMRC 2017, ESHRE 2015, NICE 2013);

e informacje o stylu zycia i innych czynnikach, ktére mogg negatywnie wptyng¢ na zdrowie
reprodukcyjne (np. wiek, BMI, palenie tytoniu, spozywanie alkoholu itp.) (ESHRE 2015,
ACOG/ASRM 2014, SOGC 2014, NICE 2013).

Leczenie nieptodnosci w drodze zaptodnienia pozaustrojowego nie jest obecnie w Polsce finansowane
w ramach swiadczen gwarantowanych. Nalezy jednak wskaza¢, ze zgodnie z rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej (Dz.U. z 2016 r. poz. 357), w ramach zabiegdw przeprowadzana jest m.in.
inseminacja.

Whioskodawca zaznacza, ze ,,réznice pomiedzy catkowitym kosztem procedury obejmujgcym: badania
laboratoryjne w tym badania kwalifikujgce, badania hormonalne, dodatkowe konsultacje
specjalistyczne, nadzér nad stymulacja mnogiego jajeczkowania, niezbedne badania infekcyjne
i w kierunku innych choréb czy zaburzen, koszty lekow, a takze, jesli wystgpig wskazania —
dodatkowych procedur (zabiegowych, embriologicznych, diagnostycznych) oraz transferéw
kriokonserwowanych zarodkéw — a dofinansowaniem ponoszg pacjenci ”.

W projekcie programu zaznaczono, ze ,opieka nad kobietg ciezarng po leczeniu nieptodnosci
realizowana bedzie na zasadach okreslonych ustawg, w ramach $wiadczen gwarantowanych
finansowanych przez ptatnika publicznego”.

Zgodnie z Ustawg z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci mozliwe jest zabezpieczenie
ptodnosci na przyszto$é, ktére obejmuje dziatania medyczne podejmowane w celu zabezpieczenia
zdolnosci ptodzenia w przypadku niebezpieczestwa utraty albo istotnego uposledzenia zdolnosci
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ptodzenia na skutek choroby, urazu lub leczenia. Ustawa okresla szereg warunkow, ktére muszg zostaé
spetnione przed pobraniem komérek rozrodczych od dawcy.

Wedtug wytycznych ASRM_SART 2006, chemioterapia i radioterapia stanowig znaczne ryzyko
dla przysztej ptodnosci kobiet. Na podstawie wytycznych NICE 2013 stwierdza sie, ze kriokonserwacja
powinna by¢ dostepna w przypadku, gdy leczenie u kobiety moze doprowadzié do zaniku jej naturalnej
ptodnosci (takze jesli wystepuje jedynie ryzyko), jednak w niektérych przypadkach szczegdlnemu
rozwazeniu powinno podlega¢ bezpieczenstwo i wykonalnos¢ tego procesu. Nalezy zaproponowadé
zamrozenie oocytow badz embrionéw kobietom w wieku reprodukcyjnym (w tym dorastajgcym
dziewczetom), przygotowywanym s3g do leczenia nowotworu, ktére prawdopodobnie powoduje ich
nieptodnos¢, jezeli s3 w wystarczajgco dobrym zdrowiu by przejs¢ stymulacje jajnikéw oraz zebranie
komérek jajowych.

Wytyczne NICE 2013 okredlajg, ze w ogdlnej populacji, a w szczegdlnosci u kobiet, gorny limit wieku
dla zastosowania kriokonserwacji i uzycia zamrozonych materiatéw u pacjentéw z nowotworem jest
uzalezniony od czynnikdéw biologicznych. Leczenie nowotwordw moze wywotaé u kobiet wczesng
menopauze, dlatego tez czynnik ten powinien byé szczegétowo przedyskutowany. Dodatkowo
w kazdej strategii kriokonserwacji powinny by¢ uwzglednione: stopien ciezkosci przebiegu choroby
nowotworowej i ramy czasowe leczenia.

Odpowiedzialno$¢ spoczywa rowniez na kadrze medycznej. Osoby pracujgce w sektorze ochrony
zdrowia powinny zdawac sobie sprawe z trudnosci zwigzanych z wtasciwym informowaniem pacjentéw
o kriokonserwacji, podczas gdy sg poddawani leczeniu na nowotwor (NICE 2013).

Mrozenie komdrek jajowych przed zastosowaniem terapii gonadotoksycznej nie jest obecnie w Polsce
finansowane w ramach swiadczen gwarantowanych.

Leczenie nieptodnosci powinno by¢ uzupetnione odpowiednim poradnictwem. Proponowany zakres
tematyczny poradnictwa zostat przedstawiony w czesci opinii poswieconej ocenie technologii
medyczne;j.

W programie nie przewidziano mozliwosci zastosowania opcjonalnej zamrazania komérek jajowych
(witryfikacja komorek jajowych), ktdra eliminuje problem etyczny zwigzany z kriokonserwacjg
zarodkow.

Monitorowanie i ewaluacja

Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji. Nalezy pamietac, ze
monitorowanie i ewaluacja sg istotnymi elementami programu, ktére umozliwiajg biezacg ocene jego
przebiegu oraz okreslenie wptywu programu na sytuacje spofeczng i zdrowotng w perspektywie
wieloletniej. Monitorowanie jest procesem zbierania danych o realizacji programu i stuzy
kontrolowaniu ich przebiegu i postepu. Ewaluacja natomiast jest analiza danych z PPZ, realizowana
w celu oceny efektéw prowadzonych dziatan.

Ocena zgtaszalnosci do programu ma by¢ dokonywana na podstawie analizy ,liczby zgtoszonych par
wraz z podziatem na lata programu”, ,liczby oséb biorgcych udziat w programie z uwzglednieniem
wieku”, ,liczby par niezakwalifikowanych do udziatu w programie” oraz ,liczby par, ktdre zrezygnowaty
z udziatu w programie”.

Ocena jakosci Swiadczen prowadzona bedzie w oparciu o analize ankiet satysfakcji uczestnikow
programu. Do projektu nie zatgczono wzoru ankiety, z zwigzku z tym nie byto mozliwosci jej weryfikacji.

W tresci projektu odniesiono sie rowniez do ewaluacji. Ocena efektywnosci prowadzona bedzie
w oparciu o analize: ,monitorowania wskaznika cigz klinicznych”, ,monitorowania wskaznika cigz
wieloptodowych”, ,monitorowania wskaznika urodzen zywych” a takze ,monitorowania wskaznika
zespotéw hiperstymulacyjnych”. Ewaluacja programu powinna opierac sie na poréwnaniu stanu sprzed
wprowadzenia dziatarn w ramach programu, a stanem po jego zakonczeniu, co zostato uwzglednione
w projekcie programu.
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Ewaluacja programu powinna opieraé¢ sie na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan
w ramach programu, a stanem po jego zakoriczeniu, co nie zostato uwzglednione w projekcie
programu. W zwigzku z tym, nie bedzie mozliwa kompleksowa ocena efektywnosci podjetych dziatan.

Warunki realizacji

Whnioskodawca opisat w sposéb zdawkowy etapy i dziatania podejmowane w ramach programu.
Pierwszym etapem bedzie wybdr realizatoréw programu w drodze konkursu ofert. Drugim etapem
bedzie przeprowadzenie kampanii informacyjno-edukacyjnej. Kolejnym etapem bedzie kwalifikacja
par do programu oraz realizacja Swiadczen medycznych przewidzianych w programie. Na zakonczenie
zostanie przeprowadzone monitorowanie i ewaluacja.

W projekcie w sposéb szczegdtowy okreslono warunki dotyczgce personelu, wyposazenia i warunkéw
lokalowych. Wskazano m.in., ze ,,leczenie nieptodnosci metodami zaptodnienia pozaustrojowego moze
by¢ prowadzone w specjalistycznych osrodkach, spetniajgcych wymagania ustawy z dnia 25 czerwca
2015 r. o leczeniu nieptodnosci (Dz.U. 2020 poz. 442) i rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 20
pazdziernika 2015 r. w sprawie wymagan, jakie powinien spetnia¢ system zapewnienia jakosci
w osrodku medycznie wspomaganej prokreacji oraz w banku komérek rozrodczych i zarodkéw
(Dz.U. 2015 poz. 1727)".

Akcja informacyjna realizowana bedzie za pomocg ulotek dystrybuowanych w poradniach
ginekologicznych, lokalnej prasy, stacji radiowych, stacji telewizyjnej oraz Internetu (strona Urzedu
Miasta Koszalina).

Realizatorem programu bedzie podmiot leczniczy, ktory zostanie wybrany w drodze konkursu, co jest
zgodne z zapisami ustawowymi.

Whioskodawca wskazat, ze uczestnikom programu bedzie przystugiwac¢ dofinansowanie do procedury
zaptodnienia pozaustrojowego w wysokosci 5 000 zt, jednak nie wiecej niz 80% kosztow catej procedury
biotechnologiczne;.

W projekcie programu oszacowano koszt jednej procedury zaptodnienia pozaustrojowego na 7 000-
15 000 zt. Wydatki roczne ksztattujg sie na poziomie 100 000 zt (20 procedur x 5 000 zt).

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) okreslita nieptodno$¢ jako chorobe spoteczng. Powszechnie
przyjeto definicje nieptodnosci jako brak cigzy pomimo regularnych stosunkéw ptciowych (4-5 w tyg.),
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$¢ meska wptywajg nastepujgce wady narzgdéw piciowych: anorchia, monorchia, poliorchia,
dysgenezja jadra, wnetrostwo, stulejka, krotkie wedzidetko, wierzchniactwo, spodziectwo, wrodzony
brak nasieniowoddéw i najadrzy, stwardnienie wtdkniste pracia, wodniak jadra, zylaki powrdzka
nasiennego, a takze stany zapalne narzgddw pifciowych, zapalenia gruczotu krokowego i pecherzykdow
nasiennych i leukocytospermia.

Alternatywne swiadczenia

Leczenie nieptodnosci w drodze zaptodnienia pozaustrojowego nie jest obecnie w Polsce finansowane
w ramach swiadczen gwarantowanych. Nalezy jednak wskazaé, ze leczenie nieptodnosci znajduje sie
w wykazie $wiadczen gwarantowanych w ramach leczenia ambulatoryjnego oraz szpitalnego.

Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. z 2016 r. poz. 357), w ramach
zabiegdw w zakresie uktadu rozrodczego kobiety przeprowadzana jest m.in. ,,sztuczna inseminacja”.
Natomiast w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen
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gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 2295) wymieniono m.in.
»hieptodnosc kobieca pochodzenia jajowodowego”, , nieptodnos¢ kobieca pochodzenia macicznego”,
»hieptodnos¢ kobieca pochodzenia szyjkowego”, ,nieptodnos¢ kobieca zwigzana z czynnikami
meskimi”, ,,nieptodnos¢ kobieca innego pochodzenia” oraz ,,nieptodnosc kobieca, nieokreslona”.

Ministerstwo Zdrowia realizuje ,Program kompleksowej ochrony zdrowia prokreacyjnego w Polsce
w latach 2016-2020”. Program ten skierowany jest do par pozostajacych w zwigzku matzeriskim lub
pozostajgcych we wspdlnym pozyciu, wczesniej niediagnozowanych w kierunku nieptodnosci, ktére
podejrzewajg u siebie problem z zajSciem w cigze i zaktada utworzenie sieci referencyjnych osrodkéw
leczenia nieptodnosci. Osrodki te majg by¢ odpowiedzialne m.in. za dziatania edukacyjne,
kompleksowg diagnostyke uczestnikéw, opieke psychologiczng, skierowanie do dalszego leczenia
i monitorowanie jego postepow. W ramach programu zaplanowano réwniez realizacje dziatan
edukacyjnych dla pracownikéw systemu opieki zdrowotnej (lekarzy POZ, lekarzy specjalistow z zakresu
potoznictwa i ginekologii oraz potoznych) w zakresie zdrowia prokreacyjnego i standardéw leczenia
nieptodnosci. Ponadto zatozono utworzenie Banku Tkanek Germinalnych, w ktérym przechowywane
bedg tkanki jajnikowe dziewczynek przed okresem pokwitania oraz kobiet w wieku rozrodczym
zrozpoznang chorobg nowotworowq, ktére zostaty skierowane do leczenia chemio-
lub radioterapeutycznego moggcego wptyngc na ptodnosé.

Ocena technologii medycznej

Zgodnie z opiniami ekspertéw programy z zakresu leczenia nieptodnosci metoda zaptodnienia
pozaustrojowego powinny byé w kraju prowadzone i finansowane ze wzgledu na niekorzystne
tendencje demograficzne. W opinii ekspertéw metoda zaptodnienia pozaustrojowego jest metoda
o udowodnionej najwyzszej skutecznosci terapeutycznej sposrdd wszystkich w leczeniu nieptodnosci.
Eksperci zwracajg uwage na fakt, iz istnieje wiele sytuacji klinicznych w leczeniu nieptodnosci,
w ktdérych dla zaptodnienia pozaustrojowego nie ma alternatywy terapeutycznej. Brak wdrozenia
leczenia nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego powodowaé bedzie utrzymywanie sie
bezdzietnosci i w konsekwencji pogarszanie sie psychicznego i emocjonalnego stanu zdrowia
bezptodnej kobiety i pary.

Zgodnie z rekomendacjami PTMR/PTG 2018 procedura zaptodnienia pozaustrojowego (ang. in vitro
fertilization — IVF; ang. intracytoplasmic sperm injection — ICSI) ma udowodniong, najwyzszg
skutecznosé sposrad wszystkich metod wspomaganego rozrodu. Z kolei jeden z ekspertéw podkresla,
ze istniejg sytuacje kliniczne, w ktdérych dla zaptodnienia pozaustrojowego nie ma alternatywy
terapeutycznej (a niezastosowanie tej metody spowoduje, ze para pozostanie bezdzietna). Technika
ICSI stanowi skuteczng metode leczenia nieptodnosci wynikajgcej z czynnika meskiego (NICE 2013,
ASRM/SART 2012). Dodatkowo leczenie przy zastosowaniu ICSI nalezy rozwazy¢ u par wsrdd ktorych
wczesniejsze cykle leczenia w ramach IVF skutkowato nieudanym zaptodnieniem (NICE 2013).

Zgodnie z rekomendacjami NICE 2013 zaleca sie przeprowadzenie IVF u kobiet w wieku ponizej40r.z.,
u ktdérych nie doszto do zaptodnienia po 2 latach regularnych, niezabezpieczonych stosunkéw
ptciowych lub po 12 cyklach sztucznej inseminacji (przy czym 6 lub wiecej inseminacji domacicznych) —
3 petne cykle IVF z lub bez ICSI (jezeli kobieta osiggnie 40 r.z. w trakcie leczenia, nalezy ukonczy¢
trwajacy cykl, ale nie nalezy proponowac dalszych cykli). Dodatkowo w przypadku kobiet miedzy 40
a 42 r.z. spetniajgcych ww. warunki, NICE zaleca zaproponowanie 1 petnego cyklu IVF z lub bez ICSI,
jesli zostang tacznie spetnione nastepujgce warunki: kobiety te nie leczyly sie wczesniej
przy zastosowaniu IVF; brak dowoddéw na wystepowanie niskiej rezerwy jajnikowej; oraz
przedyskutowano dodatkowe konsekwencje wynikajgce z IVF i cigzy w tym wieku. Ponadto NICE
wskazuje inne aspekty leczenia nieptodnosci (m.in. czynniki wptywajgce na IVF, historia cigzy, styl zycia)
oraz podkresla wptyw czynnikéw psychologicznych na problemy z dzietnoscis.

Prowadzeniu procedur IVF powinno towarzyszy¢ poradnictwo, ktérego zakres powinien objgé m.in.:

e kwestie ryzyka okotoporodowego wynikajgcego ze stosowania ART oraz ryzyka wynikajgcego
z zachodzenia w cigze mnogie (ACOG 2016, IFFS 2015A, IFFS 2014, SOGC 2014);
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e wyjasnianie dostepnych opcji terapeutycznych, rezultatdw leczenia, mozliwosc
przedyskutowania watpliwosci w celu podjecia Swiadomej decyzji (NHMRC 2017, ESHRE 2015,
EBCOG 2014, NICE 2013);

e specjalistyczng opieke psychologiczng lub informacje o sposobach uzyskania tego typu opieki
(NHMRC 2017, ESHRE 2015, NICE 2013);

e informacje o stylu zycia i innych czynnikach, ktére mogg negatywnie wptyng¢ na zdrowie
reprodukcyjne (np. wiek, BMI, palenie tytoniu, spozywanie alkoholu itp.) (ESHRE 2015,
ACOG/ASRM 2014, SOGC 2014, NICE 2013);

e ptodnosé zardwno kobieca jak i meska obnizajg sie z wiekiem, przy czym ptodnosé meska
obniza sie w mniejszym stopniu (NICE 2013); parom, w ktérych mezczyzna jest w wieku
powyzej 50 r.z. nalezy udzieli¢ porady w zakresie istnienia zwiekszonego ryzyka wystgpienia
wad u dziecka ze wzgledu na wiek ojca (IFFS 2014).

Wytyczne (m.in. The Society of Obstetricians and Gynecologists of Canada 2006, The American College
of Obstetricians and Gynecologist 2007) zgodnie wskazujg, ze z technikami wspomaganego rozrodu
wigze sie wysokie ryzyko mnogiej cigzy, o czym bezptodne pary powinny by¢ informowane. Zwiekszone
ryzyko wystgpienia cigzy mnogiej przektada sie na ryzyko zwiekszonej umieralnosci okotoporodowe;j,
przedwczesnego porodu, nizszej wagi urodzeniowej, nadcisnienia w cigzy, oderwania sie tozyska
i tozyska przodujgcego. Niemiej jednak ryzyko umieralnosci okotoporodowej jest nizsze w przebiegu
cigz blizniaczych uzyskanych jako skutek zastosowania ART niz w przypadku spontanicznych cigz
blizniaczych (lI-2A).

W wytycznych wskazuje sie rowniez kryteria kwalifikacji do leczenia metodsg zaptodnienia
pozaustrojowego:

1. Czynnik jajowodowy
e u pacjentek z trwatym uszkodzeniem jajowododw;
e u pacjentek zdyskwalifikowanych do leczenia operacyjnego;

e u pacjentek z uposledzong funkcjg jajowoddw przy zachowanej droznosci lub po operacji
mikrochirurgicznej i uptywie 2 lat bez cigzy. Warunkiem zalecenia oczekiwania jest brak innych
czynnikdw mogacych mie¢ wptyw na szanse na cigze (nieprawidtowe nasienie, wiek kobiety
>35 lat, czas trwania nieptodnosci <3 lat, endometrioza, zaburzenia jajeczkowania).

2. Nieptodnosé niewyjasnionego pochodzenia
o jezelitrwa >3 lat;
o jezeli wiek pacjentki >35 lat — szybciej.
3. Czynnik meski
e catkowita liczba plemnikédw ruchomych <1 min wskazane ICSI;
e liczba plemnikéw ruchomych 1-10 min w przypadku nieptodnosci dtuzszej niz 2 lata;
e liczba plemnikow >10 min — tak jak w nieptodnosci idiopatycznej.
4. Endometrioza
e |, Il stopien — tak jak nieptodnos¢ niewyjasniona;
e I, IV stopien —tak jak czynnik jajowodowy.
5. Zaburzenia hormonalne — 12 cykli stymulowanych bez efektu
6. Nieudane préby inseminacji domacicznej

e max 6 préb <35 roku zycia;
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e 4 préby >35 roku zycia.

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

PREZES
dr n. med. Roman Topdor-Madry

/dokument podpisany elektronicznie/

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1373 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: OT.441.50.2020 pn.
,Dofinansowanie do leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkancdw miasta Koszalina w latach
2021-2023" realizowany przez: Miasto Koszalin, Warszawa, lipiec 2020; Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy
z zakresu leczenia nieptodnosci technikami wspomaganego rozrodu (ART) — wspdlne podstawy oceny”, styczen 2018 r.
oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 175/2020 z dnia 13 lipca 2020 roku o projekcie programu ,Program przeciwdziatania
skutkom nieptodnosci poprzez dofinansowanie leczenia metodg zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkancéw Koszalina w
latach 2021-2023".
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