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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 65/2021 z dnia 5 listopada 2021 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Diagnostyka oraz
leczenie przyczynowe nieptodnosci dla mieszkarncow Gminy Miasto
Otawa w latach 2022-2024"

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci, pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Diagnostyka oraz leczenie przyczynowe nieptodnosci dla mieszkancéw Gminy
Miasto Otawa w latach 2022-2024” pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Program polityki zdrowotnej dotyczy istotnego problemu zdrowotnego, jakim jest
nieptodnos¢ par w wieku rozrodczym. Zaktada on przeprowadzenie w sposdb skoordynowany
dziatan diagnostycznych u obojga partneréw. Gtéwnym argumentem za opinig pozytywng jest
uwzglednienie rekomendacji klinicznych przy planowaniu interwencji. W ramach programu
wykonane zostang miedzy innymi rozszerzone badanie nasienia, badania poziomoéw
hormondw oraz konsultacje specjalistyczne. Uczestnicy bedg takze edukowani w zakresie
diety i aktywnosci fizycznej wspierajacej ptodnos$é. Efektem programu ma by¢ okreslenie
przyczyn nieptodnosci oraz zaplanowanie dla pary S$ciezki leczenia odpowiadajgcej
postawionej diagnozie.

Cho¢ powyzisze argumenty przemawiajg za realizacjg programu, to jednoczesnie opiniowany
projekt zawiera uchybienia, ktorych skorygowanie jest niezbedne dla wdrozenia, realizacji
i finansowania projektu programu polityki zdrowotnej. Warunkiem zawartym w niniejszej
opinii jest uwzglednienie zawartych w niej uwag. Najwazniejsze z kwestii zostaty wskazane
ponizej:

e Kazda z par uczestniczaca w programie powinna otrzymaé od realizatora pisemna
informacje zawierajacg petne wyniki przeprowadzonych badan, diagnoze przyczyny
nieptodnosci oraz zalecenia dotyczgce dalszego postepowania. Niezbedne jest
wskazanie mozliwosci leczenia w ramach swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych
ze S$rodkéw publicznych, w tym podanie adreséw podmiotdw realizujgcych
Swiadczenia zdrowotne adekwatne do potrzeb pary.

e Cele oraz mierniki efektywnosci wymagajg przeformutowania lub uzupetnienia zgodnie
z uwagami w dalszej czesci opinii. W szczegdlnosci skorygowania wymaga cel gtéwny,
ktory powinien odnosi¢ sie do efektu catego postepowania diagnostyczno-
terapeutycznego, czyli liczby urodzonych dzieci. Zmiana moze wymagac wydtuzenia
czasu trwania programu o odpowiedniej dtugosci okres obserwacji, w ktérym
spodziewane bedzie wystgpienie efektow.
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e W projekcie opis konsultacji specjalistycznych jest zdawkowy. Wskazane jest
przedstawienie tematyki poruszanej w ramach spotkan oraz podanie czasu ich trwania.

e Nie przedstawiono jakie dane bede monitorowane w zakresie efektéw programu,
co nalezy jest uzupetni¢, gdyz wyczerpujgce zaprezentowanie efektéw programu jest
niezbednym elementem raportu koncowego z jego realizacji.

e W projekcie nie przedstawiono w jaki sposdb ma by¢ realizowana akcja informacyjna.
W opisie szczegdlng uwage warto poswieci¢ srodkom wykorzystywanym do dotarcia
do grupy stanowigcej populacje docelowg programu.

Przedmiot opinii

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej w zakresie badan diagnostycznych
w kierunku leczenia nieptodnosci. Populacje docelowa bedg stanowity pary niezamierzenie bezdzietne
miedzy 24 a 42 r.z., zamieszkujgce gmine Otawa. Program zaktada przeprowadzenie badania nasienia,
badan hormonalnych u kobiet oraz czterech konsultacji specjalistycznych. Okres realizacji programu
zostat wyznaczony na lata 2022-2024. Koszt catkowity zostat oszacowany na 372 060 zt. Program
finansowany bedzie ze sSrodkéw budzetu gminy Otawa.

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 2021 r.
poz. 1285, z pdin. zm.), wraz z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej, ktdre wspierajg
efektywnosc kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej w programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotne;j

Znaczenie problemu zdrowotnego

Projekt programu odnosi sie do istotnego problemu zdrowotnego, jakim jest nieptodnos¢ par w okresie
reprodukcyjnym. W tresci projektu przytoczono definicje nieptodnosci, a takze wskazano mozliwe
przyczyny nieptodnosci, opisano postepowanie diagnostyczne oraz dostepne metody leczenia.

Problemu nieptodnosci nie uwzgledniono w priorytetach zdrowotnych okreslonych w Rozporzadzeniu
MZ z dn. 27 lutego 2018 r. w sprawie priorytetow zdrowotnych (Dz.U. z 2018 r., poz. 469).

W projekcie przedstawiono sytuacje epidemiologiczng. Przytoczono dane $wiatowe, ogdlnopolskie,
regionalne oraz lokalne. Powotujac sie na dane Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu
i Embriologii podano, ze problem nieptodnosci dotyczy okoto 20% par w wieku reprodukcyjnym.

Odniesiono sie do map potrzeb zdrowotnych w zakresie choréb uktadu moczowo-ptciowego kobiet
oraz nienowotworowych choréb uktadu ptciowego mezczyzn. Na terenie wojewddztwa dolnoslgskiego
w 2016 r. zapadalno$¢ na nieptodno$é meskg wyniosta 136 oséb (4,7 0s./100 tys. mieszkaricow).
W przypadku chorobowosci rejestrowanej wskazano, ze na dziei 31 grudnia 2016 r. byto to 1 475 os.
(50,8 0s./ 100 tys. mieszkancow).

W projekcie przedstawiono wykaz publikacji, ktére postuzyty do jego przygotowania. Nie budzi
on zastrzezen.

Cele i efekty programu

Gtéwnym celem programu jest ,,zwiekszenie dostepnosci do Swiadczen z zakresu diagnostyki i leczenia
przyczynowego nieptodnosci dla mieszkancéw Otawy”. Cel gtéwny powinien by¢ wyraznie
zdefiniowany, precyzyjnie sformutowany i wytyczony w czasie. Jego osiggniecie powinno stanowié
potwierdzenie skutecznosci planowanych dziatan, czyli prowadzi¢ do wykrywania i realizowania
okreslonych potrzeb zdrowotnych oraz do poprawy stanu zdrowia okreslonej grupy
Swiadczeniobiorcéw. Realizowane w ramach programu dziatania diagnostyczne majg pozwolic
na dobdr i wdrozenie skutecznej terapii. Cho¢ diagnostyka jest poczatkowym etapem procesu,
to pozagdanym efektem koncowym, ktéry potwierdzi skuteczno$¢ przeprowadzonych dziatan,
bedg narodziny dzieci. Cel gtéwny programu powinien zosta¢ przeformutowany tak, aby odnosit sie
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do facznej liczby dzieci, ktdre urodzg sie jako nastepstwo dziatan zapoczatkowanych przez interwencje
w ramach przedmiotowego programu. Cel powinien zawiera¢ wyrazong w postaci liczby wartos¢
docelowa, ktdrej osiggniecie ma nastgpi¢ w czasie trwania programu. Sugerowane jest wydtuzenie
czasu trwania programu o okres obserwacji niezbedny dla monitorowania efektéw, np. 3 lata
po zakonczeniu ostatniego przewidzianego w programie procesu diagnostycznego. Zaproponowana
w celu gtéwnym wartos¢ docelowa powinna zostaé uzasadniona, w tym nalezy wskaza¢ zrddta danych,
przedstawi¢ stosowne obliczenia oraz wyczerpujgco opisaé przyjete zatozenia, w tym przedstawic¢
Sciezki terapeutyczne, ich prognozowang efektywnosc¢ oraz czas trwania.

W tresci projektu programu zaproponowano nastepujace cele szczegétowe:

(1) ,profilaktyka nieptodnosci poprzez umozliwienie dostepu do badan zalecanych podczas
ptodnosci kobiet i mezczyzn — oznaczenia poziomu hormonu antymiillerowskiego (AMH) oraz
badania nasienia wraz z ich omdwieniem w ramach wstepnej konsultacji w kierunku leczenia
nieptodnosci dla 78 par rocznie”;

(2) ,, wstepne okreslenie przyczyn nieptodnosci wsréd par zakwalifikowanych do programu”;

(3) ,,zaplanowanie Sciezek leczenia dla par zakwalifikowanych do programu u ktérych
zdiagnozowano niepfodnosc¢”;

(4) , wzrost jakosci udzielanych swiadczen w zakresie kompleksowej diagnostyki i przyczynowego
leczenia nieptodnosci dla mieszkaricow Ofawy”.

Cele szczegdtowe powinny odnosi¢ sie do skutkdw zastosowania interwencji, stanowié uzupetnienie
celu gtdwnego, zas$ ich osiggniecie powinno by¢ elementem warunkujgcym osiggniecie celu gtéwnego.
Podobnie jak cel gtéwny, powinny by¢ mierzalne i mozliwe do osiggniecia w okresie realizacji programu
polityki zdrowotnej. Cele szczegdétowe nr 1i 4 nie odnoszg sie do efektéw przeprowadzanie interwencji,
a tym samym zostaty sformutowane niepoprawnie. Zapisy w przeformutowanym brzmieniu mogg miec
zastosowanie w ramach monitorowania realizacji programu. Cel szczegétowy nr 2 odnosi sie
do okreslenia przyczyn nieptodnosci. Projekt warto doprecyzowac tak, aby w raporcie korncowym
z realizacji programu byto mozliwe przedstawienie odsetka par, u ktérych zdiagnozowano dang
przyczyne nieptodnosci. Pozwoli to na bardziej precyzyjne planowanie polityki zdrowotnej w zakresie
problemu nieptodnosci na terenie jednostki. Cel szczegétowy nr 3 odnosi sie do zaplanowania dalszego
postepowania, co jest uzaleznione od postawionej diagnozy. Warto jest potgczy¢ cel szczegdtowy nr 2
z celem szczegdtowym nr 3, gdyz dotyczg tego samego efektu interwencji. Cele szczegétowe, podobnie
jak cel gtéwny, wymagajg uzupetnienia o wartosci docelowe, ktére majg zosta¢ osiggniete w czasie
trwania programu.

W tresci projektu programu zaproponowano nastepujgce mierniki efektywnosci interwenciji:
(1) , ilos¢ zakwalifikowanych do programu par — wskaznik docelowy to 78 par rocznie”;

(2) ,odsetek par ze zdiagnozowanq nieptodnosciq — wskaznik docelowy to postawienie wstepnej
diagnozy u 80% par, ktdre przystgpig do programu”;

(3) ,ustalenie planu leczenia lub dalszej, pogtebionej diagnostyki par, u ktorych zdiagnozowano
nieptodnos¢ — wskaZnik docelowy to ustalenie planu leczenia dla 80% par, ktdre przystgpiq
do programu”;

(4) ,ocena programu przez uczestnikow za pomocq ankiety satysfakcji pacjentow — wskaZnik
docelowy to 70% ankiet z pozytywnq ocenq programu”.

Mierniki efektywnosci powinny umozliwia¢ obiektywng i precyzyjng ocene stopnia realizacji
wyznaczonych celéw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktow wystepujacych
w danym programie wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary. Mierniki muszg dotyczy¢
rezultatow, nie zas podjetych dziatain. Wartosci miernikéw powinny by¢ okreslane wedtug stanu przed
realizacjg programu polityki zdrowotnej i po zakonczeniu realizacji. Mierniki efektywnosci nr 1 i 4 nie
odnoszg sie do efektdw uzyskiwanych dzieki podejmowanym interwencjom, lecz w istocie stanowig
element monitorowania realizacji programu. Warto przeformutowac je i przenies¢ do czesci projektu
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dedykowanej monitorowaniu jego realizacji. Mierniki efektywnosci nr 2 i 3 odnoszg sie do celéw
szczegdtowych odpowiednio nr 2 i 3, co jest podejsciem prawidtowym. Nalezy jednak wskazaé,
ze czesciowo zostaty one sformutowane tak, jak cele szczegdétowe, co wymaga skorygowania. Mierniki
efektywnosci powinny opisywac sposéb przeliczenia danych rzeczywistych na faktycznie uzyskang
efektywnos¢, zas cele szczegétowe powinny wskazywaé na pozadany poziom efektywnosci — projekt
warto zmodyfikowaé w tym zakresie.

Populacja docelowa

Populacje docelowg stanowi¢ beda pary, ktére nie mogg zrealizowa¢ planéw rozrodczych
przez spontaniczng koncepcje. W oparciu o liczebnosé populacji gminy Ofawa (33 108 mieszkancéw)
oraz oszacowania PTMRIE wyliczono, ze liczba nieptodnych par w wieku rozrodczym to okoto 1300 par.
Ze wzgledu na ograniczenia budzetowe gminy Otawa, programem ma zostac objetych okoto 234 par,
czyli 18% populacji docelowe;j.

W projekcie przedstawiono nastepujace kryteria kwalifikacji do programu: wiek kobiety 24-42 lata,
min. 12 miesieczny okres bezskutecznego starania sie o cigze oraz zamieszkiwanie gminy Otawa.
W projekcie wskazano, ze jesli ,kobieta ukonczyta 35 r.z. wymagany okres bezskutecznych staran
skraca sie do minimum 6 miesiecy”. Kryterium wytgczenia bedzie stanowic¢ udziat w diagnostyce
i leczeniu w ramach ,,Rzgdowego programu kompleksowej ochrony zdrowia prokreacyjnego w Polsce
w latach 2016-2020” lub w ramach jego kontynuacji na 2021 rok. Zapisy nie budza zastrzezen.
Zaznaczono, ze o kwalifikacji do programu decyduje kolejno$¢ zgtoszen, co jest podejsciem
poprawnym.

Interwencja

W programie zaplanowano przeprowadzenie diagnostyki nieptodnosci. Obejmuje ona rozszerzone
badanie nasienia oraz pakiet badan hormonalnych kobiety (AMH, FSH, LH, estradiol, TSH, testosteron
i prolaktyna). W ramach programu zostang przeprowadzone trzy konsultacje w kierunku diagnostyki
nieptodnosci, w ramach ktdrych zostanie przeprowadzony wywiad lekarski, badanie ginekologiczne,
badanie USG zenskich narzgdéw rodnych oraz oméwione zostang wyniki badan dodatkowych (badanie
nasienia, badania poziomdéw hormondéw). W projekcie nie przedstawiono tematyki, ktéra ma by¢
omawiana w ramach poradnictwa, co warto jest uzupetni¢. Tematyka powinna obejmowac co
najmniej: wyjasnianie dostepnych opcji terapeutycznych, rezultatow leczenia, mozliwosé
przedyskutowania watpliwosci w celu podjecia Swiadomej decyzji (NHMRC 2017, ESHRE 2015, EBCOG
2014, NICE 2013); specjalistyczng opieke psychologiczng lub informacje o sposobach uzyskania tego
typu opieki (NHMRC 2017, ESHRE 2015, NICE 2013); informacje o stylu zycia i innych czynnikach, ktére
moga negatywnie wptyngé na zdrowie reprodukcyjne (np. wiek, BMI, palenie tytoniu, spozywanie
alkoholu itp.) (ESHRE 2015, ACOG/ASRM 2014, SOGC 2014, NICE 2013).

W zaleznosci od uzyskanych wynikdw badan, uczestnicy mogg zosta¢ zakwalifikowani do jednej
konsultacji andrologicznej (nieprawidtowosci w wynikach badan nasienia) lub do jednej konsultacji
endokrynologicznej (nieprawidtowosci w wynikach badan pozioméw hormondw).

Kazda para bedzie uczestniczyta w konsultacji dietetycznej, w ramach ktérej zostanie wykonana dla
obojga partnerow analiza sktadu ciata oraz obliczone zostang BMI. Zostang omdwione nawyki
zywieniowe pary i przeprowadzona bedzie edukacja dotyczaca wspierajgcej ptodnos¢ diety
i aktywnosci fizycznej.

W projekcie zaznaczono, ze koszty ewentualnych dalszych badan, konsultacji czy zabiegéw nie s3
objete finansowaniem w ramach programu i pozostajg kosztami wtasnymi pary.

Efektem konsultacji ma by¢ ustalenie planu leczenia lub dalszej, pogtebionej diagnostyki. Projekt nalezy
uzupetni¢ o wymdg przekazania przez realizatora programu kazdej parze wyczerpujacej,
zindywidualizowanej informacji na temat ich biezgcego stanu oraz dalszego postepowania. Przekaz
powinien przyja¢ forme pisemng i obejmowac petne wyniki przeprowadzonych badan, okreslenie
zdiagnozowanej przyczyny nieptodnosci oraz uzasadnienie dla postawionej diagnozy. Tres¢ informacji
powinna zosta¢ omoOwiona z parg w czasie ostatniej z konsultacji. Para powinna mie¢ mozliwos¢
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uzyskania odpowiedzi na pytania dotyczace ich biezgcego stanu oraz dalszego postepowania.
W szczegdlnosci nalezy uwzglednié¢ aktualne informacje na temat mozliwosci uzyskania pomocy
w ramach swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, w tym wskazac adresy
placowek realizujgcych swiadczenia w zakresie zgodnym z przekazanymi zaleceniami.

W projekcie zaznaczono, ze w przypadku nie zgloszenia sie pary na wszystkie konsultacje
w uzgodnionych z realizatorem terminach, bedzie ona zobowigzana do sfinansowania
przeprowadzonych badan z wtasnych srodkdéw.

Opieka nad kobietg w cigzy bedzie sprawowana w ramach swiadczer gwarantowanych.

Monitorowanie i ewaluacja

Monitorowanie i ewaluacja sg istotnymi elementami programu, ktére umozliwiajg biezgcg 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 programu jest analizg danych realizowang po jego
zakonczeniu w celu oceny efektéw prowadzonych dziatan.

W ramach monitorowania prowadzona bedzie ocena zgtaszalnosci do programu na podstawie analizy
yliczby par zgtoszonych do programu”, ,odsetka par zakwalifikowanych i niezakwalifikowanych
do programu” oraz ,liczby par, ktéra zakonczyta diagnostyke i poradnictwo medyczne w ramach
programu”.

Ocena jakosci swiadczen bedzie prowadzona w oparciu o ankiete satysfakcji, co nie budzi zastrzezen.

Nie przedstawiono jakie dane bede monitorowane w zakresie efektéw programu, co warto jest
uzupetnié.

Ewaluacja powinna opieraé sie na pordwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan a stanem po jego
zakonczeniu, co zostato uwzglednione w projekcie jedynie czesciowo i wymaga uzupetnienia. Nalezy
zwrocic szczegblng uwage na aktualizacje zapisdw projektu dotyczgcych ewaluacji, ktére bedg moga
wymagac zmian na skutek korekty celéw i miernikow efektywnosci.

Warunki realizacji

Projekt zawiera zdawkowy opis etapdw i dziatan podejmowanych w ramach programu. Pierwszym
etapem bedzie przeprowadzenie akcji informacyjnej. Nastepnie odbedzie sie kwalifikacja do programu
oraz realizacja Swiadczen przewidzianych w programie.

W projekcie w sposdb zdawkowy odniesiono sie do warunkdw dotyczacych personelu, wyposazenia
i warunkow lokalowych. Wskazano na koniecznos$¢ realizacji standardéw zgodnych z rekomendacjami
Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego oraz Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu
i Embriologii, co jest podejsciem poprawnym. Realizator ma takze zapewni¢ wspétprace
ze specjalistami, ktérzy w ramach programu wykonywa¢ bedg konsultacje (androlog, endokrynolog,
dietetyk). W projekcie wskazano na wymog wspoétpracy realizatora z psychologiem, jednak w opisie
interwencji nie wskazano jaka bedzie on petnit funkcje w programie — niescisto$¢ wymaga
skorygowania.

W projekcie podano, ze ma zosta¢ przeprowadzona akcja informacyjna, lecz nie przedstawiono
szczegotow. Brak warto jest uzupetnid.

Realizator programu zostanie wybrany na podstawie procedury konkursu ofert, co jest zgodne
z przepisami ustawy.

W projekcie przedstawiono sumaryczny koszt przypadajacy na jedng pare — 1 590 zi, na ktdry sktadajg
sie: koszt pierwszej konsultacji (250 zt), koszt drugiej konsultacji (220 zt), koszt konsultacji dietetycznej
(220 zt), koszt badania AMH (150 zt), koszt badan hormonalnych (210 zt) oraz koszt rozszerzonego
badania nasienia (160 zt). Podane wartosci zostaty przeanalizowane i sg zbiezne z aktualnymi cenami
rynkowymi. W projekcie podano, ze monitorowanie oraz ewaluacja zostang przeprowadzone
przez pracownikéw Urzedu Miejskiego w Ofawie w ramach ich obowigzkéw stuzbowych i nie beda

5/8



Opinia Prezesa AOTMIT nr 65/2021 z dnia 5 listopada 2021 r.

generowaty dodatkowych kosztodw. Nalezy wskaza¢, ze punkcie dot. interwencji wskazano réwniez
na konsultacje endokrynologiczne, co jednak nie zostato uwzglednione w budzecie programu.

Catkowity koszt programu oszacowano na 372 060 zt.

Program bedzie finansowany ze srodkéw budzetu gminy Ofawa.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) okre$lita nieptodno$é jako chorobe spoteczng. Ma ona powazne
konsekwencje psychologiczne i ekonomiczne, zaréwno na poziomie indywidualnym, jak i spotecznym.
Cho¢ w sensie fizycznym nie powoduje bdlu, nie prowadzi do kalectwa i nie zagraza zyciu to WHO
apeluje, aby problem ten zalicza¢ do chordb spotecznych (grupy chordb szeroko rozpowszechnionych,
przewlektych, trudnych do wyleczenia, wymagajgcych dtugiej, regularnej opieki lekarskiej,
ograniczajacych cztowiekowi mozliwos¢ wykonywania podstawowych zadan zyciowych). 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 zeniskich 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 pragcia, wodniak jadra, zylaki powrdzka
nasiennego, a takze stany zapalne narzgdéw pfciowych, zapalenia gruczotu krokowego i pecherzykéw
nasiennych i leukocytospermia.

Alternatywne sSwiadczenia

W Polsce leczenie nieptodnosci regulowane jest przez Ustawe z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu
nieptodnosci (Dz. U. z 2020 r. poz. 442), ktora okresla zasady ochrony zarodka i komaérek rozrodczych
w odniesieniu do ich zastosowania w biologii i medycynie w zwigzku z leczeniem nieptodnosci, sposoby
leczenia nieptodnosci, w tym stosowania procedury medycznie wspomaganej prokreacji, zadania
wtadz publicznych w zakresie ochrony i promocji zdrowia rozrodczego, warunki dawstwa, pobierania,
przetwarzania, testowania, przechowywania i dystrybucji komdrek rozrodczych oraz zarodkéow
przeznaczonych do zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji oraz zasady
funkcjonowania osrodkdw medycznie wspomaganej prokreacji oraz bankéw komérek rozrodczych
i zarodkow.

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 (sztuczna inseminacja)
oraz szpitalnego.

Ocena technologii medycznej

Zgodnie z opiniami ekspertéw programy z zakresu leczenia nieptodnosci metody zaptodnienia
pozaustrojowego powinny by¢é 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 ktdrych 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.
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Zgodnie z rekomendacjami PTMR/PTG 2018 procedura zaptodnienia pozaustrojowego (ang. in vitro
fertilization — IVF; ang. intracytoplasmic sperm injection — ICSI) ma udowodniong, najwyzszg
skutecznosé sposrdd wszystkich metod wspomaganego rozrodu. Z kolei jeden z ekspertéw 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 wynikajgcej z czynnika meskiego (NICE 2013,
ASRM/SART 2012). Dodatkowo leczenie przy zastosowaniu ICSI nalezy rozwazy¢ u par wsrdd ktérych
wczesniejsze cykle leczenia w ramach IVF skutkowato nieudanym zaptodnieniem (NICE 2013).

Zgodnie z rekomendacjami NICE 2013 zaleca sie przeprowadzenie IVF u kobiet w wieku ponizej 40r.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 tgcznie 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, ktdrego 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);

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 wptynag¢ na zdrowie
reprodukcyjne (np. wiek, BMI, palenie tytoniu, spozywanie alkoholu itp.) (ESHRE 2015,
ACOG/ASRM 2014, SOGC 2014, NICE 2013);

e ptodnos$¢ zaréwno kobieca jak i meska obnizajg sie z wiekiem, przy czym ptodnos$é 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 wystapienia
wad u dziecka ze wzgledu na wiek ojca (IFFS 2014).

Wytyczne 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 okotoporodowej, przedwczesnego porodu, nizszej
wagi urodzeniowej, nadcisnienia w cigzy, oderwania sie tozyska i fozyska przodujgcego. Niemiej jednak
ryzyko umieralnosci okotoporodowej jest nizsze w przebiegu cigz blizniaczych uzyskanych jako skutek
zastosowania ART niz w przypadku spontanicznych cigz blizniaczych (1I-2A).

W wytycznych wskazuje sie réwniez kryteria kwalifikacji do leczenia metodg zaptodnienia
pozaustrojowego:

1. Czynnik jajowodowy: u pacjentek z trwatym uszkodzeniem jajowoddw; u pacjentek
zdyskwalifikowanych do leczenia operacyjnego; u pacjentek z uposledzong funkcjg jajowodow przy
zachowanej droznosci lub po operacji mikrochirurgicznej i uptywie 2 lat bez cigzy. Warunkiem zalecenia
oczekiwania jest brak innych czynnikow moggcych mie¢ wptyw na szanse na cigze (nieprawidtowe
nasienie, wiek kobiety >35 lat, czas trwania nieptodnosci <3 lat, endometrioza, zaburzenia
jajeczkowania).

7/8



Opinia Prezesa AOTMIT nr 65/2021 z dnia 5 listopada 2021 r.

2. Nieptodno$¢ niewyjasnionego pochodzenia: jezeli trwa >3 lat; jezeli wiek pacjentki >35 lat — szybciej.

3. Czynnik meski: catkowita liczba plemnikéw ruchomych <1 min wskazane ICSI; liczba plemnikéw
ruchomych 1-10 min w przypadku nieptodnosci dtuzszej niz 2 lata; liczba plemnikéw >10 mIn — tak jak
w nieptodnosci idiopatyczne;.

4. Endometrioza: |, Il stopien — tak jak nieptodnos¢ niewyjasniona; Ill, IV stopied — tak jak czynnik
jajowodowy.

5. Zaburzenia hormonalne — 12 cykli stymulowanych bez efektu

6. Nieudane proby inseminacji domacicznej: max 6 préb <35 roku zycia; 4 préby >35 roku zycia.

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

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 2021 r. poz. 1285, z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu nr OT.431.100.2021
pn. ,Diagnostyka oraz leczenie przyczynowe nieptodnosci dla mieszkancéw Gminy Miasto Otawa w latach 2022-2024"
realizowany przez: gmine Otawa, Warszawa, pazdziernik 2021; aneksu do raportéw szczegétowych pn. ,,Programy z zakresu
leczenia nieptodnosci technikami wspomaganego rozrodu (ART) — wspdlne podstawy oceny” ze stycznia 2018; oraz opinii
Rady Przejrzystosci nr 162/2021 z dnia 2 listopada 2021 roku o projekcie programu ,Diagnostyka oraz leczenie przyczynowe
nieptodnosci dla mieszkancéw Gminy Miasto Otawa w latach 2022-2024".
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