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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 77/2021 z dnia 31 grudnia 2021 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program wspierania
leczenia nieptodnosci mieszkancow miasta Leszna na rok 2022”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci, pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Program wspierania leczenia nieptodnosci mieszkaricdw miasta Leszna na rok
2022” pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej w zakresie badan
diagnostycznych w kierunku okreslenia przyczyn nieptodnosci u par w wieku rozrodczym.
Zaktada on przeprowadzenie dziatan diagnostycznych. W programie przewidziano m.in.
mozliwos¢ wykonania badania nasienia czy pozioméw hormondéw. Choé¢ program
nie przewiduje leczenia nieptodnosci, to dzieki skoordynowanym i kompleksowym dziataniom
diagnostycznym mozliwe bedzie okreslenie przyczyn nieptodnosci, co pozwoli na wybér
odpowiedniej terapii i podjecie przez pacjenta leczenia poza programem.

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 przytoczone
ponizej:

e Jak wskazano w wytycznych, czas odgrywa istotng role w leczeniu nieptodnosci.
Diagnostyka w ramach programu powinna by¢ prowadzona réwnolegle u obojga
partnerow i zosta¢ zakonczona w mozliwie krétkim czasie. Pary powinny by¢
przyjmowane razem na konsultacje (PTMRIE 2018, NICE 2013).

e Kazda z par uczestniczaca w programie poza informacjg ustng powinna otrzymac
od realizatora informacje pisemna, zawierajgcg petne wyniki przeprowadzonych
badan, diagnoze przyczyny nieptodnosci oraz zalecenia dotyczgce dalszego
postepowania (NHMRC 2017, ESHRE 2015, IFFS 2015A, NICE 2013). Niezbedne jest
wskazanie mozliwosci leczenia w ramach swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych, w tym podanie adresow podmiotéw realizujgcych
Swiadczenia zdrowotne adekwatne do potrzeb pary.

e Uczestnicy powinni by¢ jednoznacznie informowani, ze w programie oferowane beda
jedynie interwencje diagnostyczne, za$ interwencje terapeutyczne realizowane beda
poza programem. Projekt wymaga doprecyzowania w tym zakresie.
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e Zapisy projektu przewidujg monitorowanie m.in. liczby i odsetka urodzen. Jest
to podejscie prawidtowe. Jednoczesnie uzupetnienia wymaga opis monitorowania
w zakresie liczby lub odsetka par podejmujacych poza programem leczenie. Warto
takze przedstawié¢ w jaki sposdb bedg pozyskiwane informacje od par po zakonczeniu
prowadzonej w ramach programu diagnostyki, np. przez kontakt telefoniczny.

e W projekcie zaproponowano liczne badania, ktérych wykonanie moze zostac zlecone
w zaleznosci od potrzeb pary. Przeprowadzenie czesci z nich jest uzasadnione jedynie
w okres$lonych sytuacjach klinicznych i nie nalezy ich zleca¢ rutynowo, np. badania
w kierunku zaburzern immunologicznych. Projekt wymaga doprecyzowania zapiséw
w tym zakresie.

e Cele oraz mierniki efektywnosci wymagajg przeformutowania lub uzupetnienia zgodnie
z uwagami w dalszej czesci opinii. W szczegdlnosci skorygowania wymaga cel gtéwny,
w ktdorego brzmieniu zawarto stwierdzenie, ze w ramach programu zostanie
zapewnione leczenie nieptodnosci, choé w istocie nie zaproponowano zadnej metody
terapeutycznej, a dziatania z zakresu diagnostyki oraz edukacji. Cel gtéwny powinien
odnosi¢ sie do efektu catego postepowania diagnostyczno-terapeutycznego,
czyli liczby urodzonych dzieci. Zmiana moze wymagaé¢ wydtuzenia czasu trwania
programu o odpowiedniej dtugosci okres obserwacji, w ktérym spodziewane bedzie
zakonczenie przez pare realizowanej poza programem terapii nieptodnosci.

Przedmiot opinii

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej w zakresie badan diagnostycznych
w kierunku okreslenia przyczyn nieptodnosci uzupetniony o dziatania edukacyjne. Populacje docelowa
beda stanowity pary niezamierzenie bezdzietne miedzy 20 a 43 r.z., zamieszkujace miasto Leszno.
Okres realizacji programu zostat wyznaczony na rok 2022. Koszt catkowity oszacowano na 35 000 zi.
Program finansowany bedzie ze sSrodkdéw budzetu miasta Leszna.

Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej proponowane;j
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 pdzn. zm.), wraz z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej, ktore wspieraja
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 nieptodnosé par w okresie
reprodukcyjnym. W tresci projektu przytoczono definicje nieptodnosci.

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 Swiatowe
oraz ogdlnopolskie. Podkreslono, ze w krajach wysoko rozwinietych czestos¢ nieptodnosci jest
szacowana na 10-12% populacji.

W Mapach Potrzeb Zdrowotnych na lata 2022-2026 nie odniesiono sie do omawianego problemu
zdrowotnego.

W projekcie przedstawiono wykaz publikacji, ktore postuzyty do jego przygotowania. Tres¢ projektu
warto uzupetni¢ o odpowiednie przypisy/odwotania do wskazanych zrédet.

Cele i efekty programu

Gtéwnym celem programu jest ,ograniczenie bezdzietnosci wsrdd mieszkancéw miasta Leszna
w trakcie trwania programu, poprzez zapewnienie parom dostepu do diagnostyki i leczenia
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nieptodnosci w wyniku ktérych prognozuje sie uzyskanie wyniku pozytywnego cigzy u ok. 40% par”.
Cel gtéwny powinien by¢ wyraznie zdefiniowany, precyzyjnie sformutowany i wytyczony w czasie. Jego
osiggniecie powinno stanowi¢ potwierdzenie skutecznosci planowanych dziatan, czyli prowadzi¢
do wykrywania i realizowania okreslonych potrzeb zdrowotnych oraz do poprawy stanu zdrowia
okreslonej grupy Swiadczeniobiorcéw. Istotne zastrzezenia budzi zawarcie w tresci celu gtéwnego
stwierdzenia, ze w ramach programu zostanie zapewnione leczenie nieptodnosci, cho¢ w istocie nie
zaproponowano zadnej metody terapeutycznej, a jedynie dziatania z zakresu diagnostyki oraz edukacji.
Niezbedne jest skorygowanie wskazanego btedu przez usuniecie z celu gtdwnego stwierdzenia,
ze w ramach programu zapewnione jest leczenie nieptodnosci. Realizowane w ramach programu
dziatania diagnostyczne mogg pozwoli¢ na dobdr odpowiedniej terapii. Cho¢ diagnostyka jest
poczgtkowym etapem procesu, to pozgdanym efektem koricowym, ktdry potwierdzi skutecznosé
przeprowadzonych dziatan, beda narodziny dzieci. Cel gtdwny programu moze by¢ przeformutowany
tak, abyodnosit sie dotacznej liczby dzieci, ktdre urodzg sie jako nastepstwo dziatan
zapoczatkowanych przez interwencje w ramach przedmiotowego programu. W przedstawionym
projekcie do zagadnienia nawigzuje cel szczegdétowy nr 3. Cel gtéwny powinien dotyczyé wytacznie par,
ktore uczestniczyly w programie. Odniesienie efektéw uzyskanych w PPZ do populacji ogdlnej
i uzyskanego stopnia zaspokojenia zidentyfikowanych potrzeb zdrowotnych warto jest zamiescié
w raporcie koncowym z realizacji PPZ. Wtasciwym bytoby wskazanie jako celu gtéwnego odsetka par,
ktédrym wskutek m. in. uczestnictwa w programie urodzito sie dziecko. Cel powinien zawieraé wyrazong
w postaci liczbowej wartos¢ docelowsa, ktdrej osiggniecie ma nastgpi¢ w czasie trwania programu.
Sugerowane jest wydtuzenie czasu trwania programu o okres obserwacji niezbedny dla realizacji terapii
oraz monitorowania efektéw catego procesu, np. 3 lata po zakonczeniu ostatniego przewidzianego
w programie procesu diagnostycznego. Zaproponowana w celu gtéwnym wartos¢ docelowa powinna
zostaé uzasadniona, w tym nalezy wskazaé zrddta danych, przedstawi¢ stosowne obliczenia oraz
wyczerpujgco opisac przyjete zatozenia, w tym przedstawic sciezki terapeutyczne, ich prognozowang
efektywnosc¢ oraz czas trwania. Warto przy tym wskazaé na zrodta w literaturze naukowe;j.

W tresci projektu programu zaproponowano nastepujgce cele szczegétowe:
(1) , obnizenie odsetka par bezdzietnych”;
(2) ,zapewnienie najwyzszego standardu leczenia pacjentom”;
(3) ,,zwiekszenie skutecznosci leczenia”.

Cele szczegdtowe powinny odnosi¢ sie do skutkdw zastosowania interwencji, stanowic¢ uzupetnienie
celu gtdwnego, zas$ ich osiggniecie powinno by¢ elementem warunkujgcym osiaggniecie celu gtéwnego.
Podobnie jak cel gtéwny, powinny byé mierzalne i mozliwe do osiggniecia w okresie realizacji programu
polityki zdrowotnej. Zapisy zaproponowane jako cele szczegdétowe nie odnoszg sie do bezposrednich
skutkdw zastosowania zaplanowanych w programie interwencji. Tym samym projekt nie zawiera
zadnego prawidtowo sformutowanego celu szczegétowego, co wymaga korekty. Zastrzezenia budzi
brzmienie celu szczegdétowego nr 3, ktéry odnosi sie do skutecznosci leczenia, ktdre nie jest dziataniem
zaplanowanym do realizacji w programie. Sugeruje sie sformutowanie celu szczegdtowego,
ktory odpowiadaé¢ bedzie miernikowi efektywnosci nr 1 i wskaze na wartos¢ docelowg w postaci
odsetka par, dla ktérych mozliwe byto okreslenie przyczyny nieptodnosci. Z uwagi na zaplanowanie
interwencji edukacyjnej, ktére obejmuje zagadnienia praktyczne, wskazanym bytoby uzupetnienie
projektu o forme weryfikacji opanowania wiedzy i umiejetnosci oraz sformutowanie dedykowanego
rezultatom interwencji celu szczegétowego. Cele szczegétowe, podobnie jak cel gtéwny, wymagajg
uzupetnienia o wartosci docelowe, ktére majg zostaé osiggniete w czasie trwania programu, np. jesli
planuje sie obnizenie odsetka par bezdzietnych, to o jakg wartos¢ zmniejszy sie liczba bezdzietnych
par.

W tresci projektu programu zaproponowano nastepujgce mierniki efektywnosci interwenciji:

(1) ,liczba par, ktore zostang wstepnie zdiagnozowane w kierunku nieptodnosci w ramach dziatan
diagnostycznych przewidzianych w niniejszym Programie”;
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(2) ,prognozowanie wzrostu narodzin o okofo 7 dzieci w roku 2022 r. dzieki leczeniu w ramach
niniejszego Programu”.

Mierniki efektywnosci powinny umozliwia¢é 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. Miernik efektywnosci nr 1 odnosi
sie do wstepnej diagnozy, co budzi pewne zastrzezenia, gdyz nie dotyczy rezultatdw koricowych.
Brzmienie zapisu wymaga korekty. Miernik efektywnosci nr 2, podobnie jak cel gtéwny oraz cel
szczegotowy nr 3, sugeruje obecnosé w programie interwencji o charakterze terapeutycznym (,dzieki
leczeniu"), co nalezy skorygowaé, gdyz w programie przewiduje sie interwencje o charakterze
diagnostycznym. Projekt wymaga uzupetnienia o przedstawienie miernika efektywnosci
dla interwencji edukacyjnej — zaréwno w obszarze wiedzy jak i umiejetnosci. Mierniki efektywnosci
powinny opisywaé sposdb przeliczenia danych z realizacji programu na faktycznie uzyskang
efektywnos¢, zas cele szczegdtowe powinny wskazywac na oczekiwany poziom efektywnosci — projekt
warto zmodyfikowaé w tym zakresie.

Populacja docelowa

Do programu zostang zakwalifikowane pary (wiek uczestnikow: 20-43 lata) zamieszkujgce miasto
Leszno. Na podstawie wielko$ci populacji miasta Leszna — 16 366 mieszkancéw oraz danych
dot. wystepowania nieptodnosci, w projekcie oszacowano liczbe par nieptodnych na 1 000. W projekcie
podano, ze ,zgodnie ze statystykami tylko 120 par rozpocznie leczenie w danym roku”,
lecz jednoczednie nie wskazano Zrédta tej informacji — brak wymaga uzupetnienia. Z uwagi
na ograniczenia budzetowe miasta Leszna, w projekcie zatozono udziat 24 ,par dotknietych
nieptodnoscig” w czasie trwania catego programu.

Kryteriami kwalifikacji do leczenia nieptodnosci beda: zameldowanie state lub czasowe na terenie
miasta Leszna oraz wiek uczestnikéw programu (20-43 lata). Nie zdefiniowano klinicznych kryteriow
wtaczenia do programu, w tym odnoszgcych sie do spetniania definicji nieptodnosci, tj. brak cigzy
pomimo regularnych stosunkéw ptciowych, utrzymywanych powyzej 12 miesiecy, bez stosowania
jakichkolwiek metod antykoncepcyjnych. Zapisy nalezy uzupetni¢ we wskazanym zakresie. W projekcie
wskazano, ze,decyzje o kwalifikacji pary podejmuje realizator programu majgc na uwadze
dotychczasowy przebieg leczenia, brak uzyskanej diagnozy i efektow”. Zapis budzi watpliwosci,
gdyz stoi w sprzecznosci z zaproponowanymi kryteriami wtgczenia oraz planowanymi interwencjami.
Projekt wymaga doprecyzowania przez jednoznaczne wskazanie warunkdw przystgpienia
do programu, np. brak wczes$niejszej diagnostyki w kierunku przyczyn nieptodnosci. Kryterium
wyfaczenia z programu dla par przystepujacych do leczenia nieptodnosci jest catkowita nieptodnos,
np. brak gonad, wady anatomiczne umozliwiajgce uzyskanie lub donoszenie cigzy. Zatozenie jest
poprawne, przy czym moze byé niewystarczajgce. Warto rozwazy¢ mozliwos¢ wprowadzenia
dodatkowych kryteridw wytgczenia, np. par bedacych w trakcie leczenia nieptodnosci.

Interwencja
W ramach programu zaplanowano przeprowadzenia badan diagnostycznych:

e podstawowy profil hormonalny — badania hormonalne FSH, LH, estradiol, TSH, testosteron,
prolaktyna oraz badanie progesteronu)

e podstawowe badania oceniajgce ogdlny stan zdrowia (morfologia, préba obcigzenia glukoza
(rozszerzona 0-30-60-120 min) wraz z oceng poziomu insuliny, lipidogram, préby watrobowe,
badanie ogdlne moczu)

e badania genetyczne — kariotyp (tylko w przypadku kobiet z dysgenezjg gonad, przedwczesnym
wygasnieciem funkcji jajnika przed 30 rokiem zycia oraz nawracajgcymi stratami wczesnych
Cigz)
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e badania w kierunku zaburzen immunologicznych — m.in. przeciwciata aTPO, aTg (tylko u oséb
z chorobg tarczycy), cytometria przeptywowa z oceng subpopulacji limfocytow
z uwzglednieniem komodrek NK, przeciwciata ANA, przeciwciata anty HLA klasy I, II, MICA,
cytokiny zapalne koszt w zaleznosci od wskazan

e badania mikrobiologiczne — posiew i biocenoza pochwy, posiew nasienia na bakterie tlenowe
i beztlenowe, wymazy w kierunku patogendéw urogenitalnych, obecnos$¢ Gardnella vaginalis;

e badanie ogdlne nasienia oraz w razie potrzeby test hialuronowy, test MAR, test fragmentacji
DNA plemnika;

e badania obrazowe (ultrasonografia), ktérych czas i ilos¢ beda uzaleznione od parametréw
cyklu miesigczkowego).

Zaplanowano réwniez konsultacje lekarskie oraz przeprowadzenie dziatann edukacyjnych. Kwalifikacja
do poszczegdlnych zakreséw badan bedzie ustalana w zaleznosci od zapotrzebowania pacjentéow
po konsultacji lekarskiej.

Badanie lekarskie

Celem badania lekarskiego jest ocena stanu zdrowia uczestnikéw, w tym identyfikacja czynnikéw
zawodowych mogacych mieé¢ wptyw na ptodnos¢ oraz obecnosé choréb przewlektych wystepujgcych
w rodzinie. Przebieg oraz dziatania podejmowane podczas wizyt lekarskich nie zostaty
uszczegétowione. W projekcie nie okreslono réwniez uzasadnienia dla prowadzenia wizyt kontrolnych
co 6-8 tygodni, jednak nie wskazano roli dodatkowych konsultacji w okresleniu przyczyny nieptodnosci.
Projekt wymaga korekty w tym zakresie.

Podstawowe badania oceniajgce ogdlny stan zdrowia

W projekcie wskazano, ze podstawowe badania oceniajgce ogdlny stan zdrowia sktadaé sie beda
z: morfologii, proby obcigzenia glukozg (rozszerzona 0-30-60-120 min) wraz z oceng poziomu insuliny,
lipidogramu, préby watrobowej oraz badania ogélnego moczu. Ww. badania znajdujg sie w wykazie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej (oprécz poziomu insuliny).
Badanie oceniajgce poziom insuliny znajduje sie w wykazie swiadczen gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz. U. z 2016 r. poz. 357).

Podstawowy profil hormonalny

Zgodnie z rekomendacjami PTMRIiE 2018 u kobiet niemiesigczkujacych lub miesigczkujacych
nieregularnie rekomendowane sg badania hormonalne (FSH, LH, estradiol, TSH, testosteron,
prolaktyna oraz badanie progesteronu). Ww. badania znajdujg sie w wykazie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz. U. z 2016 r. poz. 357).

Badania genetyczne — kariotyp

U kobiet z dysgenezjg gonad, przedwczesnym wygasnieciem funkcji jajnika przed 30 rokiem zycia oraz
nawracajgcymi stratami wczesnych cigz rekomenduje sie wykonanie kariotypu — co zostato
uwzglednione w projekcie. U kobiet z innymi zmianami decyzja o wykonaniu badan genetycznych
powinna zaleze¢ od obrazu klinicznego i by¢ podjeta po konsultacji z genetykiem (PTMRIE 2018).
Badanie kariotypu jest dostepne w wykazie Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego
(Dz. U.z2021r. poz. 290, z pdzn. zm.).

Badania w kierunku zaburzeri immunologicznych

Rekomendacje NICE 2013 okreslajg, ze rutynowe badanie funkcji tarczycy nie powinno by¢ zlecane.
Ocena czynnosci tarczycy powinna by¢ ograniczona do kobiet z symptomami choréb tarczycy.
W zwigzku z tym badanie aTPO i aTG nie powinno by¢ wykonywane wsréd wszystkich uczestnikéw,
co zostato uwzglednione w programie (badania zostang przeprowadzone wytgcznie u oséb
z chorobami tarczycy). W analizowanych rekomendacjach (ACOG/ASRM 2014, SOGC 2014, NHMRC
2017, ESHRE 2015, EBCOG 2014, NICE 2013, NICE 2017) i dowodach naukowych nie odnaleziono
wskazan do prowadzenia cytometrii przeptywowej z oceng subpopulacji limfocytéw z uwzglednieniem
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komoérek NK, przeciwciat ANA, badan anty HLA, MICA czy cytokin zapalnych. Badania takie jak: badanie
aTPO i aTG, przeciwciat ANA znajdujg sie w wykazie $wiadczen gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz. U. z 2016 r. poz. 357). Pozostate badania nie sg objete
wykazem $wiadczen gwarantowanych.

Badanie mikrobiologiczne

W celu unikniecia opdznienia w leczeniu nieptodnosci, nalezy konkretnie okresli¢ czas i wynik
ostatniego wymazu szyjki macicy u kobiet, ktére sg zaniepokojone swojg nieptodnoscig. Badanie
cytologiczne powinno byé oferowane zgodnie z krajowymi wytycznymi programu badan
przesiewowych raka szyjki macicy (NICE 2013). Badanie materiatu biologicznego znajduje sie w wykazie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;j.

Badanie nasienia

Podstawowym badaniem diagnostycznym w przypadku nieptodnosci meskiej jest badanie nasienia.
Wykonywane jest ono po 2-7-dniowym okresie abstynencji seksualnej. Swiatowa Organizacja Zdrowia
(WHO) w 2010 roku wydata zalecenia (nadal obowigzujace), okreslajgce standardy prawidtowego
badania nasienia. Rekomenduje sie przeprowadzenie oceny nasienia metodg komputerowg (CASA) lub
manualng przez diagnostéw z odpowiednim przygotowaniem do wykonywania tego rodzaju badan.
Nalezy podkreslié, ze specjalistyczne testy nasienia nie s3 wymagane do diagnozowania meskiej
nieptodnosci (PTMRIE 2018). Badanie autoprzeciwciat w nasieniu (badanie MAR), w ktérym stwierdza
sie aglutynacje plemnikdw moze by¢ wykonywane, chociaz obecnos¢ przeciwciat jest wyjgtkowo
rzadka przyczyng nieptodnosci i nie zmienia postepowania terapeutycznego (PTMRIE 2018). Wysoki
stopien fragmentacji DNA moze by¢ dodatkowym parametrem swiadczacym o uposledzeniu funkcji
zaptadniajacej nasienia, jednak badanie fragmentacji DNA plemnikéw nie jest rekomendowane
w rutynowym, podstawowym postepowaniu diagnostycznym, szczegdlnie przy braku standaryzacji
testu (PTMRIE 2018). Badanie materiatu biologicznego znajduje sie w wykazie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;j.

Ultrasonografia

W projekcie programu wskazano, ze czas i liczba badan USG bedzie uzalezniona od parametréow cyklu
miesigczkowego. Nie wskazano jednak konkretéw w omawianej kwestii (np. narzagdéw poddanych
badaniu). Projekt wymaga doprecyzowania zapisdw w tym zakresie.

Dziatania edukacyjne

W ramach dziatan edukacyjnych zaplanowano nauke metod obserwacji cyklu, metody objawowo-
termicznej, ktére bedg prowadzone przez certyfikowanych instruktoréw w czasie co najmniej dwdch
spotkan. Wskazano, ze uzycie tych parametrow pozwala okresli¢ jakos¢ sluzu szyjkowego, optymalny
czas wspotzycia w celach prokreacyjnych (wyznaczenie potencjalnego czasu owulacji) oraz ocenié
jakosc i stabilnos¢ fazy lutealnej cyklu. Podkreslono, ze ,,szczegdlnie wazne w nauce obserwacji cyklu
sg dwa fakty — czas wykonywania badan laboratoryjnych, ktéry jest dedykowany do konkretnego
momentu cyklu indywidualnie okreslanego u pacjentki, a takze do wysuniecia podejrzenia zajscia
w cigze — co faczy sie z modyfikacjg leczenia farmakologicznego oraz wtgczeniem aktywnej profilaktyki
chronigcej pacjentke przed poronieniem”. W projekcie wskazano, ze celem nauki obserwacji jest
wyznaczenie dni ptodnych i nieptodnych oraz zwiekszenie skutecznosci diagnostyki i leczenia. Dziatania
edukacyjne majg obejmowac swoim zakresem réwniez: ,,promowanie zachowan prozdrowotnych —
wtasciwej ilosci snu, prawidtowych proporcji pomiedzy pracg i odpoczynkiem, wiasciwej zbilansowanej
diety zawierajacej odpowiednie ilosci biatek i ttuszczy, prowadzgcej do uzyskania i utrzymania
odpowiedniego BMI, redukcji stresu poprzez modyfikacje warunkdw zycia, a w razie potrzeby leczenie
psychologiczne badz farmakologiczne”. Zaplanowano réwniez profilaktyke infekcji przenoszonych
drogg pfciowg poprzez wiasciwg edukacje seksualng oraz ,promocje zachowan prozdrowotnych
w okresie cigzy — zwtaszcza w zakresie farmakologii chordb przewlektych”. W projekcie programu nie
przedstawiono szczegdtéw organizacyjnych zwigzanych z planowang edukacjg (liczby spotkan, czasu
trwania itp.), co nalezy uzupetnid.
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W projekcie zaznaczono, ze uczestnik moze w kazdym momencie zdecydowac o zakonczeniu udziatu
w programie, na kazdym jego etapie. Jesli para wykorzysta zaplanowany pakiet wizyt oraz wypetni
zaplanowany czas leczenia, dalsze dziatania medyczne pokrywane sg z wtasnych srodkéw uczestnikdw.
Réwniez w przypadku podjecia decyzji o kontynuacji terapii oraz w przypadku uzyskania cigzy,
po wykorzystaniu przeznaczonej kwoty na dziatania zaplanowane w PPZ, koszty wizyt para finansuje
z wtasnego budzetu.

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.

Monitorowanie prowadzone bedzie na podstawie analizy ankiety wypetnianej przez realizatora,
zawierajgcej nastepujace wskazniki: ,liczby par zakwalifikowanych i niezakwalifikowanych
do programu”, ,rozpoznania jednostek chorobowych powodujgcych nieptodnos¢”, , liczby i odsetka
cigz”, ,liczby i odsetka zdrowych urodzen”, ,poziomu satysfakcji uczestnikdw programu”. Dodatkowo
w punkcie dotyczacym miernikow efektywnosci przedstawiono zapisy, ktdre mogg zostac
wykorzystane do monitorowania realizacji programu. Projekt warto zweryfikowaé pod katem
monitorowania obszaréw, ktére po wprowadzeniu zmian zgodnych z uwagami zawartymi w niniejszej
opinii bedg objete pomiarem efektywnosci.

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

Ewaluacja powinna opierac sie na pordwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan do stanu po jego
zakonczeniu, co zostato uwzglednione w projekcie jedynie czesciowo i wymaga uzupetnienia. Nalezy
zwrdcié szczegbdlng uwage na aktualizacje zapiséw projektu dotyczgcych ewaluacji, ktére moga
wymagac zmian na skutek korekty celdw i miernikéw 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 $wiadczen przewidzianych w programie.

W projekcie w sposdb zdawkowy odniesiono sie do warunkéw dotyczacych personelu, wyposazenia
i warunkow lokalowych. Przedstawione opisy mogg by¢ niewystarczajgce dla uzyskania wysokiej
efektywnosci Swiadczen. Zastrzezenia budzi wskazanie ,doswiadczonych potoznych oraz instruktorow
metod planowania rodziny”, gdyz w projekcie nie wskazano w jaki sposéb wspiera ono osiggniecie
celéw programu.

W projekcie podano, ze akcja informacyjna bedzie prowadzona za posrednictwem strony internetowej
miasta Leszna, w lokalnej prasie, radiu oraz w mediach spotecznosciowych. Zapisy nie budza
zastrzezen.

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

W projekcie przedstawiono sumaryczny koszt przypadajacy na jedng pare — 1500 zt. Wskazano,
ze diagnostyka nieptodnosci bedzie sktadaé sie z nastepujgcych sktadowych: koszt wizyty
przygotowujgcej (120 zt), koszt pierwszej konsultacji (200zt), koszt drugiej i kolejnej konsultacji
obywajgcej sie co 6-8 tygodni (170zt), koszt badania — podstawowy profil hormonalny (250 zi),
koszt badania USG (100-150 zt/os.), koszt podstawowych badarn oceniajgcych stan zdrowia (100-
200 zt/os.), koszt badania kariotypu (300-500 zt), koszt badania w kierunku zaburzen
immunologicznych (500-1 000 zt/os.), koszt badania mikrobiologicznego (500 zt), koszt ogdlnego
badania nasienia (50-700 zt/o0s.). Ceny podane w projekcie sg zblizone do cen rynkowych. Koszt dziatan
edukacyjnych oraz akcji informacyjnej oszacowano na ok. 1 000 zt. Nie odniesiono sie do kosztéw
monitorowania i ewaluacji, co warto jest uzupetnié.
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Catkowity koszt programu oszacowano na 35 000 zt.

Program bedzie finansowany ze srodkéw budzetu miasta Leszna.

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 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, krdotkie wedzidetko, wierzchniactwo, spodziectwo, wrodzony
brak nasieniowoddw i najadrzy, stwardnienie witdkniste pracia, wodniak jadra, zylaki powrdzka
nasiennego, a takze stany zapalne narzgdéw ptciowych, zapalenia gruczotu krokowego i pecherzykow
nasiennych i leukocytospermia.

Alternatywne sSwiadczenia

Zasady leczenia nieptodnosci zostaty okreslone w ustawie z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu
nieptodnosci (Dz. U. z 2020 r. poz. 442). Jak precyzuje ta ustawa, metody leczenia nieptodnosci dzieli
sie na: poradnictwo medyczne; diagnozowanie przyczyn nieptodnosci; zachowawcze leczenie
farmakologiczne; leczenie chirurgiczne; procedury medycznie wspomagane] prokreacji, w tym
zaptodnienie pozaustrojowe prowadzone w os$rodku medycznie wspomaganej prokreacji;
zabezpieczenie ptodnosci na przysztosé.

Z wymienionych technik czes¢ dostepna jest w ramach swiadczen gwarantowanych na podstawie
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie swiadczen gwarantowanych
z zakresu leczenia szpitalnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 290, z pdzn. zm.) oraz rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej (Dz. U. z 2016 r. poz. 357). Ze srodkéw publicznych jest takze finansowane
poradnictwo i testy genetyczne stuzgce diagnostyce ryzyka wystgpienia wad rozwojowych lub choréb
i zaburzen dla osdb majacych wskazania medyczne do ich wykonania.

Ocena technologii medycznej

Podsumowanie rekomendacji towarzystw naukowych i wytycznych klinicznych

Dot. poradnictwa udzielanego w ramach leczenia nieptodnosci

e Lleczenie nieptodnosci powinno by¢é uzupetnione odpowiednim  poradnictwem
obejmujacym m.in.:

o wyjasnianie dostepnych opcji terapeutycznych, rezultatéw leczenia, mozliwosé
przedyskutowania watpliwosci w celu podjecia swiadomej decyzji (NHMRC 2017,
ESHRE 2015, EBCOG 2014, NICE 2013),

o specjalistyczng opieke psychologiczng lub informacje o sposobach uzyskania tego typu
opieki (NHMRC 2017, ESHRE 2015, NICE 2013),
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o informacje o stylu zycia i innych czynnikach, ktére mogg negatywnie wptyngc
na zdrowie reprodukcyjne (np. wiek, BMI, palenie tytoniu, spozywanie alkoholu itp.)
(ESHRE 2015, ACOG/ASRM 2014, SOGC 2014, NICE 2013).

e Informacje powinny by¢ przekazywane w sposdb dostosowany do potrzeb pacjentow
(NHMRC 2017, ESHRE 2015), ponadto zaleca sie stosowanie formy ustnej w potgczeniu
z pisemng (NHMRC 2017, ESHRE 2015, IFFS 2015A, NICE 2013).

e Zgodnie z rekomendacjami NICE, pary powinny by¢ przyjmowane razem, gdyz decyzje
w zakresie diagnostyki i leczenia nieptodnosci dotyczg obojga partnerédw (NICE 2013).

e Personel zajmujacy sie ptodnoscig powinien oferowac pacjentom mozliwosc oceny ich potrzeb
oraz zdobycia informacji nt. swojego nastawienia emocjonalnego przed rozpoczeciem leczenia
nieptodnosci (ESHRE 2015).

e Furopean Society of Human Reproduction and Embryology zaleca, aby personel zajmujacy sie
ptodnoscig, przed wdrozeniem leczenia nieptodnosci, stosowat narzedzie SCREENIVF do oceny
ryzyka wystgpienia probleméw emocjonalnych po przeprowadzeniu leczenia (ESHRE 2015).

e NICE wskazuje, ze osoby, ktére doswiadczajg probleméw dotyczacych ptodnosci powinny
otrzymywac wsparcie, poniewaz problemy z ptodnoscig, diagnostyka oraz leczenie samo
w sobie dostarczajg psychologicznego stresu. Wsparcie powinno by¢ zaoferowane przed,
w trakcie oraz po zakonczonej diagnostyce i leczeniu, niezaleznie od wyniku procedury
i powinno by¢ udzielane przez kogos, kto nie jest bezposrednio zaangazowany w postepowanie
z problemem nieptodnosci u danej pary i/lub danej osoby (NICE 2013).

Dot. wskaznikdw podlegajgcych ocenie w ramach programow leczenia nieptodnosci:

e Zgodnie z wytycznymi The European Board and College of Obstetrics and Gynaelogy, w ramach
programow powinno sie ocenia¢: wskazniki wynikdw cigzowych (np. wskaznik poronien lub
wskaznik cigz pozamacicznych) dla kazdej metody leczenia; wskaznik ciagz mnogich i wskaznik
wystepowania zespotu hiperstymulacji jajnikow; satysfakcje pacjentow (corocznie)
(EBCOG 2014).

Dot. finansowania ze srodkéw publicznych:

e The Association of Women’s Health, Obstetric and Neonatal Nurses wspiera witgczenie
wszystkich nieeksperymentalnych metod leczenia nieptodnosci do s$wiadczen objetych
ubezpieczeniem zdrowotnym (AWHONN 2013).

Podsumowanie dowoddéw naukowych dot. skutecznosci klinicznej

Dot. poradnictwa udzielanego w ramach leczenia nieptodnosci:

o Wplyw interwencji psychologicznych, takich jak integracja stanu ciata i umystu, a takze
interwencji edukacyjnych, w tym np. informacje o zabiegu, na zdrowie psychiczne pacjentéw
nieptodnych (depresja, lek) jest wysoce niepewny ze wzgledu na niskg jako$¢ oraz znaczaca
heterogenicznos¢ dostepnych danych (Verkuijlen 2016, Ying 2016).

Biorac 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 srodkow publicznych (Dz. U.z 2021 r. poz. 1285, z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr 0T.431.108.2021 pn. ,,Program
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wspierania leczenia nieptodnosci mieszkaricéw miasta Leszna na rok 2022” realizowany przez: miasto Leszno, Warszawa,
grudzien 2021; aneksu do raportéw szczegétowych pn. ,,Programy z zakresu leczenia nieptodnosci technikami wspomaganego
rozrodu (ART) — wspdlne podstawy oceny” ze stycznia 2018; aneksu do raportéw szczegétowych pn. ,Programy leczenia
nieptodnosci metodg naprotechnologii — wspdlne podstawy oceny” z pazdziernika 2014 r.; oraz opinii Rady Przejrzystosci

nr 182/2021 z dnia 20 grudnia 2021 roku o projekcie programu ,Program wspierania leczenia nieptodnosci mieszkancow
miasta Leszna na rok 2022".
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