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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 5/2022 z dnia 25 lutego 2022 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,/n vitro dla Radomia
— Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego
w roku 2022"

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci, pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,In vitro dla Radomia — Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia
pozaustrojowego w roku 2022” pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Program polityki zdrowotnej dotyczy istotnego problemu zdrowotnego, jakim jest
nieptodnos¢. Cho¢ bezptodnosé¢ w sensie fizycznym nie powoduje bdlu, nie prowadzi
do kalectwa i nie zagraza zyciu, to ma powazne konsekwencje psychologiczne i ekonomiczne,
zaréwno na poziomie indywidualnym, jak i spotecznym.

Pod uwage wzieto, ze zaplanowane w programie dziatania kierowane sg do par, u ktérych
zdiagnozowano nieptodnos¢, a jednoczesnie inne mozliwosci terapeutyczne nie istniejg
lub zostaty wyczerpane. Jako interwencje zaproponowano metode leczenia nieptodnosci
o naukowo potwierdzonej skutecznosci.

Opiniowany projekt zawiera jednak liczne uchybienia, ktdrych skorygowanie jest niezbedne
dla podniesienia jakosci programu. Uwagi zostaty zamieszczone w tresci opinii,
zas najwazniejsze z kwestii s nastepujace:

e Program wymaga dopracowania brzmienia celu gtéwnego.

o Cele szczegdtowe, mierniki efektywnosci i wskazniki ewaluacji wymagajg skorygowania
zgodnie z uwagami zawartymi w dalszej czesci opinii.

e Program winien uwzglednia¢ kwestie liczby zapfadnianych komérek jajowych
oraz transferowanych zarodkéw (wytyczne ze wzgledu na bezpieczeristwo potoznicze
kobiety i ptodu oraz unikniecie ryzyka cigz mnogich zalecajg transfer pojedynczego
zarodka).

e Liczba kriokonserwowanych zarodkéw powinna by¢ monitorowana i uwzgledniona
w ewaluacji programu.

e Program powinien oferowac wszystkim parom mozliwos¢ kriokonserwacji komérek
jajowych jako alternatywe dla kriokonserwacji zarodkéow oraz zobowigzywac
realizatora do udzielania wyczerpujacej informacji na ten temat.

e Z uwagi na ograniczenia dotyczace finansowania $wiadczen w programie, kazda para
powinna otrzymaé pisemng informacje na temat procedur, ktére s3g objete
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finansowaniem ze srodkéw programu, a takze o wszelkich procedurach, ktére choé
niezbedne dla przeprowadzenia terapii, nie sg objete finansowaniem i pozostaja
kosztem witasnym pary.

e Nalezy okreslic zasady postepowania z kriokonserwowanymi zarodkami
po zakonczeniu projektu, na wypadek zakonczenia dziatalnosci biobanku
oraz po uptywie 20 lat ustawowego obowigzku kriokonserwaciji.

Przedmiot opinii

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej miasta Radom w zakresie leczenia
nieptodnosci, zaktadajgcy przeprowadzenie procedury zaptodnienia pozaustrojowego. Populacje
docelowg bedg stanowity pary w wieku 20-40 lat zamieszkujace na terenie miasta Radom, u ktérych
stwierdzono nieptodnos¢ kobiety i/lub mezczyzny i wyczerpaty sie inne mozliwosci jej leczenia. Okres
realizacji programu zostat wyznaczony na rok 2022. Koszt catkowity zostat oszacowany na 600 000 zt.
Program finansowany bedzie ze srodkdéw budzetu miasta Radom.

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 pdzn. zm.), wraz z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej, ktére wspierajag
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. Przytoczono definicje nieptodnosci WHO: ,,niemoznos¢ uzyskania cigzy przez okres
12 miesiecy, mimo regularnych stosunkow ptciowych (2-4 razy w tygodniu), bez stosowania metod
antykoncepcyjnych”.

W projekcie przedstawiono sytuacje epidemiologiczng. Przytoczono dane ogélnopolskie. Powotujac sie
na dane Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu i Embriologii podano, ze w Polsce zapotrzebowanie
na leczenie technika IVF ksztattuje sie na poziomie 23-25 tys. rocznie.

W projekcie nie odniesiono sie do Map Potrzeb Zdrowotnych (MPZ). W MPZ na lata 2022-2026
wskazano, ze ,,w wojewddztwie mazowieckim (podobnie jak w kraju) poziom reprodukcji ludnosci nie
gwarantuje prostej zastepowalnosci pokolen, tj., kiedy na 1 kobiete w wieku 15-49 lat przypada $rednio
2 dzieci (optymalny wspodtczynnik dzietnosci wynosi od 2,10 do 2,15 urodzen dzieci)”. Projekt nalezy
uzupetni¢ o regionalne dane epidemiologiczne odnoszgce sie do przedmiotowego problemu
zdrowotnego.

W projekcie brak jest wykazu pismiennictwa, ktére postuzyto do jego przygotowania, co wymaga
uzupetnienia.

Cele i efekty programu

Gtéownym celem programu jest ,poprawa dostepu mieszkancéw Radomia uczestniczacych
w programie do ustug medycznych w zakresie leczenia nieptodnosci oraz oceny skali zgtaszalnosci
(zapotrzebowania) na wykonanie procedur zatozonych w programie adekwatnie do populacji
docelowej, spetniajgcej kryteria programu”. Cel gtdwny powinien by¢ wyraznie zdefiniowany,
precyzyjnie sformutowany i wytyczony w czasie. Jego osiggniecie powinno stanowic¢ potwierdzenie
skutecznosci planowanych dziatan, czyli prowadzi¢ do wykrywania i realizowania okreslonych potrzeb
zdrowotnych oraz do poprawy stanu zdrowia okreslonej grupy swiadczeniobiorcow. Zaproponowany
cel gtéwny nie spetnia powyzszych zatozen. Dostep do $Swiadczen nie moze by¢ postrzegany jako
tozsamy z uzyskaniem dzieki tym s$wiadczeniom efektow. Pozgdanym efektem koncowym
zwienczajgcym planowane dziatania bedg narodziny dzieci. Cel gtéwny powinien wskazywaé odsetek
par, ktérym na skutek realizacji zaplanowanych w programie dziatan narodzito sie co najmniej jedno
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dziecko. Nalezy takze przedstawié sposdb wyznaczenia tej wartosci docelowej, w tym wskazac zrédta
danych, przedstawic stosowne obliczenia oraz wyczerpujgco opisaé przyjete zatozenia.

W tresci projektu programu zaproponowano nastepujace cele szczegétowe:

(1) ,obnizenie wskaznika poprzez ograniczenie o 30% zjawiska nieptodnosci metodami
zaptodnienia pozaustrojowego wsrod radomian”;

(2) ,zapewnienie najwyzszego standardu leczenia pacjentom”;
(3) , obnizenie kosztow ponoszonych przez pacjentéw”;

(4) , oszacowanie skali potrzeb i zaplanowanie adekwatnych srodkéw finansowych na ewentualng
kontynuacje programu w kolejnych latach”.

Cele szczegbétowe powinny odnosi¢ sie do skutkdow zastosowania interwencji, stanowic¢ uzupetnienie
celu gtdwnego, zas$ ich osiggniecie powinno by¢ elementem warunkujgcym osiggniecie celu gtdwnego.
Podobnie jak cel gtéwny, powinny by¢ mierzalne i mozliwe do osiggniecia w okresie realizacji programu
polityki zdrowotnej. Cel szczegdtowy nr 1 odnosi sie do ,,wskaznika”, ktdry nie zostat w tresci projektu
zdefiniowany. Tym samym nie jest jasne jaki efekt ma zostaé¢ uzyskany. Brzmienie zapisu nalezy
przeformutowaé, np. wskazujg jako cel narodziny dzieci u 30% zakwalifikowanych do udziatu
w programie. Efekt wyrazony w postaci odsetka par, ktéorym dzieki przeprowadzonym w programie
interwencjom urodzito sie dziecko, moze zosta¢ wykorzystany jako cel gtéwny programu.
Zaproponowane cele szczegétowe nr 2, 3 i 4 nie odnoszg sie do efektu zdrowotnego, a tym samym s3
sformutowane niepoprawnie. Projekt wymaga uzupetnienia o prawidtowo sformutowane cele
szczegdtowe, np. odnoszace sie do odsetka cigz uzyskanych dzieki procedurom danego rodzaju.

W tresci projektu programu zaproponowano nastepujgce mierniki efektywnosci interwenc;ji:

(1) , ograniczenie skutkow nieptodnosci, obnizenie odsetka par bezdzietnych w populacji Radomia
poprzez zapewnienie im dostepu do leczenia nieptodnosci metodq zapfodnienia
pozaustrojowego i procedur rozrodu wspomaganego”;

(2) ,zakwalifikowanie o0sob do udziatu w programie i objecie co najmniej jednqg ustugg
przewidziang w programie”;

(3) ,,zwiekszenie zaptfodnieri metodgq in vitro”;

(4) ,zwiekszenie liczby uczestniczek, u ktorych przeprowadzono procedure mroZenia komdrek
jajowych przed leczeniem gonadotoksycznym w ramach programu”;

(5) ,obnizenie kosztow ustug przewidzianych w programie zwigzanych z zastosowaniem metody
zaptodnienia pozaustrojowego, jak rowniez kosztow zwigzanych z zamrozeniem komdrek
jajowych dla wszystkich uczestniczek”;

(6) ,,0szacowanie skali potrzeb i zaplanowanie adekwatnych srodkéw finansowych na ewentualng
kontynuacje programu w kolejnych latach”.

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. Wszystkie mierniki efektywnosci
zostaty sformutowane w sposéb nieprawidtowy. Czesciowo stanowig powtdrzenie nieprawidtowo
sformutowanych celdéw programu. W projekcie nie przedstawiono Zzadnego poprawnie
sformutowanego miernika efektywnosci, co wymaga skorygowania.

Populacja docelowa

Populacje docelowg programu stanowig pary w wieku 20-40 lat zamieszkujgce na terenie miasta
Radom, u ktérych stwierdzono nieptodnos¢ kobiety i/lub mezczyzny i wyczerpaty sie inne mozliwosci
jej leczenia. Liczbe nieptodnych par w populacji radomskiej oszacowano na 7000-7500 par.
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Podkreslono, ze ,,zgodnie z danymi statystycznymi, do leczenia metodami IVF/ICSI kwalifikuje sie 0,66%
nieptodnych par”, dlatego potencjalna populacja docelowa zostata oszacowana na 50 par.

Kryteriami kwalifikacji do programu bedga: wiek 20-40 lata (dopuszcza sie mozliwo$¢ przeprowadzenia
procedury u pacjentéw w wieku do 42 lat wg rocznika urodzenia, jezeli stezenie AMH wynosi powyzej
0,7 ng/ml); status mieszkarica Radomia (osoba fizyczna mieszkajgca na terenie Gminy Miasta Radomia
w rozumieniu Kodeksu Cywilnego od 12 miesiecy w chwili aplikowania do programu i/lub osoba
mieszkajgca, zameldowana i rozliczajgca podatek dochodowy za poprzedni rok na terenie gminy);
przedtozenie realizatorowi wypetnionego druku swiadomej zgody na udziat w programie; podpisanie
oswiadczenia o nieuczestniczeniu w innym programie o podobnym charakterze finansowanym
ze srodkéw publicznych w ciggu ostatnich trzech lat; stwierdzona i potwierdzona dokumentacjg
medyczng bezwzgledna przyczyna nieptodnosci lub nieskuteczne leczenie nieptodnosci zgodne
z rekomendacjami i standardami praktyki lekarskiej w okresie 12 miesiecy poprzedzajgcych zgtoszenie
do programu, wraz ze wskazaniem do zaptodnienia pozaustrojowego. Zapisy nie budza zastrzezen.

Przedstawiono takze kryteria kwalifikacji do leczenia metoda zaptodnienia pozaustrojowego. Zapisy
warto poddac rewizji, gdyz w przedstawionym brzmieniu wydajg sie by¢ zbyt restrykcyjne, co w efekcie
mogtoby wykluczy¢ wiekszosé nieptodnych par z programu.

Kryteria wyfaczenia beda stanowity: niespetnienie ktdrego$ z wymienionych kryteriow kwalifikacji,
przeciwwskazania medyczne lub przedfozenie realizatorowi przez uczestnika programu pisemnej
rezygnacji z udziatu w dalszych dziataniach programu. Nalezy wskazaé, ze kryteria wytgczenia
stosowane sg po rozpatrzeniu kryteridw wigczenia, a poprzedzajg rozpoczecie udziatu w programie.
Nie jest zatem uzasadnione ponowne odwotywanie sie do kryteriéw kwalifikacji czy wskazywanie
na rezygnacje z udziatu w programie.

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 gdérna granica wieku jest
zréznicowana — 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 IVF zaleca sie u kobiet ponizej
40 r.z., u ktorych 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 ktérej planuje sie przeprowadzenie zabiegu.

Interwencja

Wsrdd planowanych interwencji wskazano na procedure zaptodnienia pozaustrojowego
obejmujacego: kwalifikacje par do udziatu w programie, stymulacje mnogiego jajeczkowania i nadzoru
nad jej przebiegiem (w tym leki), wykonanie punkcji pecherzykdw jajowych, znieczulenie ogdlne
podczas punkcji, pozaustrojowe zaptodnienie klasyczne lub mikroiniekcja plemnika do komérki jajowej
i nadzor nad rozwojem zarodkéw in vitro, transfer zarodkéw do jamy macicy, przechowywanie
zarodkéw kriokonserwowanych.

Program zaktada dofinansowanie kosztéw dwdch cykli zaptodnienia pozaustrojowego dla kazdej pary
zakwalifikowanej do programu w wysokosci 100%, w maksymalnej kwocie 12 000 zt, pod warunkiem
przeprowadzenia przynajmniej dwéch procedur przewidzianych w programie. Sugeruje sie zmiane
zapisOw tak, aby dofinansowanie w ramach programu byto mozliwe takze w przypadku narodzin
dziecka po pierwszej przeprowadzonej procedurze. Korekty wymagajg niespdjne zapisy projektu,
ktéorew innej jego czesci wskazujg na ,przynajmniej jedng catg procedure zaptodnienia
pozaustrojowego” w miejsce wskazanych wyzej ,dwdch cykli”. Koszt ewentualnych kolejnych préb
przeprowadzenia zaptodnienia pozaustrojowego ponoszony bedzie przez pacjentéw, co nie budzi
zastrzezen.

W ramach kwalifikacji do programu para przedstawia dokumentacje medyczng stwierdzajgcy
przyczyne nieptodnosci. W projekcie wskazano, ze wykonanie badan dotyczacych diagnozy
nieptodnosci pozostanie kosztem wtasnym pary. Dokumentacja powinna spetnia¢ wymogi opisane
w rekomendacji PTMRIE. Zapisy nie budzg zastrzezen.
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Wizyta kwalifikacyjna oraz stymulacja mnogiego jajeczkowania i nadzoru nad jej przebiegiem beda
finansowane w ramach programu.

W projekcie wskazano, ze w zwigzku z brakiem na terenie miasta Radomia referencyjnego osrodka
wykonujgcego procedury IVF, dopuszcza sie konsultacje kwalifikacyjng na terenie miasta Radomia w
osrodku, ktéry udokumentuje doswiadczenie w zakresie prowadzenia pacjentek dotknietych
problemem nieptodnosci oraz mozliwoscia wykonania badania nasienia, jak i zatrudniajgcym
przynajmniej jednego lekarza ze specjalizacja medycyny rozrodu. Podkreslono, ze koszt takiej
konsultacji ponosi pacjent. Zaznaczono réwniez, ze dokument z kwalifikacji wraz z wynikami badan
stanowi integralng czes¢ procedury i musi zostaé przekazany do wybranej przez pacjenta placéwki,
a pozostate procedury muszg zostaé zrealizowane u beneficjenta programu.

Przechowywanie kriokonserwowanych zarodkéw bedzie finansowane z budzetu programu przez rok.

Odniesiono sie do informacji dot. dawstwa gamet (dawstwo partnerskie, adopcja zarodka
lub dawstwo inne niz partnerskie). Warunkiem uzyskania dofinansowania do procedury jest
zakwalifikowanie pary do programu przez realizatora oraz w zaleznosci od sytuacji klinicznej pary,
przeprowadzenie co najmniej jednej interwencji.

Zgodnie z zatozeniami projektu, procedura zaptodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem wtasnych
gamet pary (dawstwo partnerskie) lub z wykorzystaniem nasienia dawcy (dawstwo inne niz
partnerskie) powinna objg¢ przeprowadzenie przynajmniej nastepujgcych elementow:
przeprowadzenie kwalifikacji pary i wykonanie wymaganych ustawowo badan; stymulacja mnogiego
jajeczkowania i nadzorowania jej przebiegu (3 wizyty); wykonanie punkcji pecherzykéw jajnikowych;
znieczulenie ogdlne podczas punkcji; pozaustrojowe zaptodnienie i nadzér nad rozwojem zarodkéw
in vitro; transfer zarodkdw do jamy macicy w cyklu swiezym, jesli sytuacja kliniczna pacjentki
na to pozwala w ocenie lekarza prowadzgcego; zamrozenie zarodkdw z zachowanym potencjatem
rozwojowym i ich przechowywanie w celu pdzniejszego wykorzystania przez pare w kolejnych cyklach.

W projekcie wskazano, ze procedura zaptodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem zenskich
komoérek rozrodczych od anonimowej dawczyni (dawstwo inne niz partnerskie) powinna objgé
przeprowadzenie przynajmniej nastepujgcych elementéw: przeprowadzenie kwalifikacji pary
i wykonanie wymaganych ustawowo badan; przygotowanie biorczyni do transferu zarodka/éw;
pozaustrojowe zaptodnienie komodrek jajowych od anonimowej dawczyni i nadzér nad rozwojem
zarodkow in vitro; transfer zarodkéw do jamy macicy w cyklu swiezym, jesli sytuacja kliniczna pacjentki
na to pozwala w ocenie lekarza prowadzgcego; zamrozenie zarodkéw z zachowanym potencjatem
rozwojowym i ich przechowywanie w celu pdzniejszego wykorzystania przez pare w kolejnych cyklach.

Procedura adopcji zarodka (dawstwo inne niz partnerskie) powinna objgé przeprowadzenie
przynajmniej nastepujgcych elementow: przeprowadzenie kwalifikacji pary i wykonanie wymaganych
badan; przygotowanie biorczyni do transferu zarodka/éw; przygotowanie zarodkéw i transfer
zarodkéw do jamy macicy. Zapisy sg zgodne z wytycznymi.

Wytyczne wskazujg na konieczno$¢ przeprowadzenia diagnostyki nieptodnosci w celu wykonania
zaptodnienia pozaustrojowego, takich jak badania poziomédw hormondéw (tj. progesteronu
i gonadotropin — hormondw FSH, LH i LTH; AMH), USG jajnikéw oraz badanie jajowodéw (PTMR/PTG
2018, NICE 2013). W projekcie nie odniesiono sie do badan typowych dla diagnostyki nieptodnosci,
co nalezy uzupetnié.

W projekcie nie odniesiono sie do liczby zaptadnianych komérek jajowych. Ustawa z dnia 25 czerwca
2015 r. o leczeniu nieptodnosci (Dz. U. z 2020 r. poz. 442) okresla, ze w przypadku zaptodnienia
pozaustrojowego dopuszcza sie zaptodnienie nie wiecej niz szesciu zeriskich komdrek rozrodczych,
chyba, ze ukonczenie przez biorczynie 35 r.z. lub wskazania medyczne wynikajgce z choroby
wspotistniejgcej z nieptodnoscig lub dwukrotnego wczesniejszego leczenia metodg zaptodnienia
pozaustrojowego uzasadniajg zaptodnienie wiekszej ich liczby.

W projekcie nie odniesiono sie do liczby transferowanych zarodkdw, co wymaga uzupetnienia.
Rekomendacje wskazujg, ze u mtodych pacjentek (<35 r.z.) dopuszczalny jest transfer do jamy macicy
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jednego zarodka (PTMRIE/PTG 2018, ASRM/SART 2021A), a u pacjentek starszych — maksymalnie
dwoch zarodkéw (PTMRIE/PTG 2018). U kobiet ze zmniejszong szansg na uzyskanie cigzy
(nieoptymalne wyniki embriologiczne, uprzednie niepowodzenia implantacji) mozliwe jest
przeniesienie dwdch zarodkéw takze u pacjentek ponizej 35. roku zycia (PTMRIE/PTG 2018). Nalezy
podkresli¢, ze istnieje coraz wiecej dowoddéw na lepsze wyniki w cigzy, do ktdrej doszto w wyniku
zabiegu in vitro przy uzyciu zamrozonych zarodkéw, niz w przypadku transferu swiezych zarodkéw
do macicy. Te dane wspierajg polityke transferu pojedynczego zarodka w przypadku kobiet z dobrymi
rokowaniami (SOGC 2014). U pacjentek w wieku od 38 do 40 lat powinny zostac przeniesione nie wiecej
niz 3 nieprzetestowane zarodki w stadium bruzdkowania lub 2 blastocysty. Z kolei u pacjentek w wieku
41-42 lat nalezy zaplanowac przeniesienie wiecej niz 4 nieprzetestowanych zarodkéw w stadium
bruzdkowania lub 3 blastocyst. Nie ma wystarczajgcych danych odnoszacych sie do kobiet w wieku
43 lat, pozwalajacych wskazanie limitu liczby zarodkéw do transferu, gdy pacjentka korzysta z wtasnych
oocytéw (ASRM/SART 2021A).

Wytyczne ASRM/SART 2021B wskazujg, ze zaleca sie oferowanie kriokonserwacji oocytéw,
gdy wystepuje nieprzewidziany brak plemnikéw w dniu pobrania lub cheé ograniczenia liczby
zaptodnionych zarodkdéw. Zaleca sie poinformowanie biorczynie, ze uzycie oocytdw dawcy wczesniej
poddanych kriokonserwacji jest rozsgdng opcjg w poréwnaniu z uzyciem Swiezych oocytéw dawcy.
W projekcie nie odniesiono sie do powyzszej kwestii, co nalezy uzupetnic.

Leczenie nieptodnosci powinno by¢ uzupetnione odpowiednim poradnictwem, co nie zostato
uwzglednione w projekcie. Poradnictwo powinno obejmowaé co najmniej: kwestie ryzyka
okotoporodowego wynikajgcego ze stosowania ART oraz ryzyka wynikajacego z zachodzenia w cigze
mnogie (ACOG 2016, IFFS 2015A, IFFS 2014, SOGC 2014); wyjasnianie dostepnych opcji
terapeutycznych, rezultatéw leczenia, mozliwo$é 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 mogg negatywnie wptyngé na zdrowie
reprodukcyjne (np. wiek, BMI, palenie tytoniu, spozywanie alkoholu itp.) (ESHRE 2015, ACOG/ASRM
2014, SOGC 2014, NICE 2013).

Opieka nad kobietg ciezarng po leczeniu nieptodnosci realizowana bedzie na zasadach powszechnie
dostepnego systemu opieki potozniczej i perinatalnej.

Monitorowanie i ewaluacja

Monitorowanie i ewaluacja sg istotnymi elementami programu, ktére umozliwiajg biezgca ocene jego
przebiegu oraz okreslenie wptywu programu na sytuacje spoteczng i zdrowotng w perspektywie
wieloletniej. Monitorowanie jest procesem zbierania danych o realizacji programu i stuzy
kontrolowaniu przebiegu i postepu prac w programie. Ewaluacja programu jest analiza danych
realizowang po jego zakoniczeniu w celu oceny efektéw prowadzonych dziatan.

W ramach monitorowania gromadzone bedg dane dotyczace zgtaszalnosci do programu, wykonanych
dziatan oraz uzyskiwanych efektéw. Jest to podejscie prawidtowe. W czesci projektu poswieconej
monitorowaniu wskazano zagadnienia, ktére moga zosta¢ wykorzystane przy formutowaniu
prawidtowych celdw i miernikéw efektywnosci.

Ocena jakosci $wiadczen w programie bedzie prowadzona w oparciu o ankiete satysfakcji, co jest
podejsciem poprawnym.

Ewaluacja powinna opierac sie na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan ze stanem po jego
zakonczeniu, co nie zostato uwzglednione w projekcie i wymaga skorygowania. Z uwagi na koniecznos¢
zmiany projektu m.in. w czesci dotyczacej pomiaru jego efektywnosci, niezbedne moze byé nastepcze
zaktualizowanie zapiséw dotyczacych ewaluacji.

Warunki realizacji

W projekcie w sposéb zdawkowy opisano etapy i dziatania podejmowane w ramach programu.
Pierwszym etapem bedzie akcja informacyjno-edukacyjna. Nastepnie zaplanowano kwalifikacje par do
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programu i interwencje w nim przewidziane. Na zakonczenie ma zosta¢ przeprowadzone
monitorowanie i ewaluacja. Nalezy wskazaé, ze monitorowanie powinno by¢é prowadzone przez caty
czas trwania programu, a nie jedynie na ostatnim jego etapie.

W projekcie odniesiono sie do warunkdw dotyczacych personelu, wyposazenia i warunkdéw
lokalowych. Wskazano m.in., ze realizatorami programu zgodnie z warunkami ustawowymi mogg by¢
osrodki medycznie wspomaganej prokreacji i/lub centra leczenia nieptodnosci wpisane przez Ministra
Zdrowia do rejestru i/lub znajdujgce sie w wykazie centrow leczenia nieptodnosci prowadzonym
przez Ministra Zdrowia. Zapisy nie budzg zastrzezen.

Akcja informacyjna ma byé prowadzona za pomocg stron internetowych Urzedu Miejskiego w Radomiu
oraz realizatora, badZz za posrednictwem s$rodkéw masowego przekazu, ktére sg w dyspozycji
organizatora. Jest to podejscie poprawne.

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

Kazdej parze uczestniczacej w programie przystuguje mozliwos¢ dofinansowania do dwéch procedur
zaptodnienia pozaustrojowego w tgcznej wysokosci do 12 000 zt. W ramach programu czes¢ $wiadczen
nie jest finansowana i pozostaje kosztem wtasnym pary.

W czesci projektu dedykowanej budzetowi nie uwzgledniono kosztdw przechowywania
kriokonserwowanych zarodkéw, cho¢ ma on by¢ bezptatny dla Swiadczeniobiorcow przez pierwszy rok.
Uzupetnienia wymaga wskazanie Zrddta finansowania przechowywania kriokonserwowanych
zarodkdéw przez pierwszy rok.

Catkowity koszt programu oszacowano na 600 000 zt.

Program bedzie finansowany ze srodkéw budzetu miasta Radomia.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Zgodnie z definicjg Swiatowej Organizacji Zdrowia (ang. World Health Organization, WHO) nieptodnos¢
(ang. infertility) to choroba, ktdrej efektem jest brak mozliwosci zajscia w cigze mimo podejmowania
przez co najmniej rok regularnego (2-4 razy w tygodniu) wspétzycia seksualnego bez stosowania
srodkéw antykoncepcyjnych. Nieptodnos¢ jest nie tylko problemem medycznym, ale réwniez
spotecznym, zaréwno dla jednostki, jak i populacji. Zalicza sie do grupy chordb szeroko
rozpowszechnionych, przewlektych, trudnych do wyleczenia, wymagajacych dtugiej i regularnej opieki
lekarskiej, ograniczajacych mozliwo$¢ wykonywania podstawowych zadan zyciowych. Nieptodnos¢
stanowi istotny problem zdrowia publicznego.

Szacuje sie, ze przyczyny nieptodnosci sg roztozone rownomiernie po stronie kobiet i mezczyzn (okoto
35% przypadkéw). Nieptodnos¢ obojga partneréw stwierdza sie u okoto 10% par, natomiast
w odniesieniu do 20% trudno jest wskazac jej jednoznaczng przyczyne.

W Bazach Analiz Systemowych i Wdrozeniowych (BASiW), przedstawiono trzyletnie dane dotyczace
ptodnosci kobiet z podziatem na wojewddztwa. Najwieksza ptodnosc kobiet w przeciggu lat 2016-2018
(Srednia trzyletnia) wystepuje w wojewddztwie mazowieckiem (60 640,33), za$ najnizszy wskaznik
odnotowano w wojewddztwie opolskim (8 771,0).

Alternatywne Swiadczenia

W Polsce leczenie nieptodnosci regulowane jest przez Ustawe z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu
nieptodnosci (Dz. U. z 2020 r. poz. 442), ktdra okresla zasady ochrony zarodka i komérek 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 zarodkéw
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przeznaczonych do zastosowania w procedurze medycznie wspomagane] 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 swiadczen gwarantowanych w ramach leczenia ambulatoryjnego (sztuczna inseminacja)
oraz szpitalnego.

Ocena technologii medycznej

Rekomendacje PTMR/PTG 2018 wskazuja, ze procedura zaptodnienia pozaustrojowego (ang. in vitro
fertilization — IVF; ang. intracytoplasmic sperm injection — ICSI) ma udowodniong, najwyzszg
skutecznosé sposrdd wszystkich metod wspomaganego rozrodu.

W diagnostyce kobiety zasadniczym badaniem jest badanie podmiotowe, przedmiotowe wraz
z badaniem ginekologicznym, wybrane badania dodatkowe, w tym hormonalne i obrazowe.
Diagnostyka powinna obejmowaé wywiad, ze szczegélnym uwzglednieniem regularnosci krwawien
miesiecznych i jajeczkowania. U kobiet niemiesigczkujgcych lub miesigczkujgcych nieregularnie
rekomendowane s3 badania hormonalne: oznaczenie stezenia FSH, LH, estradiolu i prolaktyny.
W klinicznie uzasadnionych sytuacjach, w celu wykluczenia niskiej rezerwy jajnikowej, nalezy
dodatkowo wykonac¢ badanie stezenia AMH. Badaniami obrazowymi o ustalonym znaczeniu w ocenie
stanu anatomicznego narzgdu rodnego s3: ultrasonografia, ultrasonografia 3D, histerosalpingografia
i kontrastowa/zelowa histerosalpingosonografia (PTMRIE/PTG 2018).

W  przypadku nieptodnosci niewyjasnionego pochodzenia (nieokreslonej) postepowanie
diagnostyczno-terapeutyczne powinno by¢ uzaleznione od rezerwy jajnikowej, wieku pacjentki i czasu
trwania nieptodnosci, a przede wszystkim od woli pacjentki (PTMRIE/PTG 2018).

Niezbedne minimum diagnostyczne u mezczyzn obejmuje zebranie wywiadu lekarskiego
ukierunkowanego na zaburzenia rozrodu oraz co najmniej jedno badanie seminologiczne. Badanie
nasienia jest podstawowym badaniem diagnostycznym. Wykonywane jest ono po 2-7 dniowym okresie
abstynencji seksualnej. Rekomenduje sie przeprowadzenie oceny nasienia metodg komputerowg
(CASA) lub manualng przez diagnostéw z odpowiednim przygotowaniem do wykonywania tego rodzaju
badan. W badaniu diagnostycznym nasienia nalezy odnosic sie do aktualnych standardéw dotyczgcych
jakosci nasienia, ustalonych przez WHO (AUA/ASRM 2020, PTMRIE/PTG 2018, SOGC 2014).

Przeprowadzenie oceny endokrynologicznej pacjenta oraz badanie USG rekomendowane s3g
po stwierdzeniu nieprawidtowosci w badaniu podmiotowym, przedmiotowym i/lub badaniu nasienia
(PTMRIE/PTG 2018).

Badanie fragmentacji DNA plemnikéw nie jest rekomendowane w rutynowym, podstawowym
postepowaniu diagnostycznym (AUA/ASRM 2020, PTMRIE/PTG 2018, ASRM 2013, BFS 2013).
Pacjentom z obustronnym lub jednostronnym brakiem lub niedroznoscig nasieniowoddw nalezy zlecié¢
badania w kierunku obecnosci mutacji genu CFTR. Badanie kariotypu oraz testy w kierunku
mikrodelecji w regionie AZF sg zalecane u pacjentéw z azoospermia, lub u ktérych koncentracja
plemnikéw w nasieniu nie przekracza 5 min/ml (AUA/ASRM 2020, PTMRIE/PTG 2018, IFFS 2017, SOGC
2014). Badanie pod katem mikrodelecji chromosomu Y nie powinno by¢ stosowanie jako rutynowe
badanie przed zastosowaniem ICSI. Niemniej jednak, u znaczacej wiekszosci mezczyzn nieptodnosé jest
spowodowana nieprawidtowos$ciami w obrebie chromosomu Y, w miejscach odpowiedzialnych
za regulacje spermatogenezy (NICE 2013).

Zaleca sie przeprowadzenie IVF 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
(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 ukonczyc¢ trwajacy cykl, ale nie nalezy proponowac dalszych
cykli) (NICE 2013).
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W przypadku kobiet miedzy 40 a 42 r.z. spetniajgcych ww. warunki, NICE zaleca zaproponowanie
1 petnego cyklu IVF z lub bez ICSI pod warunkiem, ze kobiety te nie leczyly sie wczesniej przy
zastosowaniu IVF, Ze nie ma dowoddédw na wystepowanie niskiej rezerwy jajnikowej
oraz ze przedyskutowano dodatkowe konsekwencje wynikajgce z IVF i cigzy w tym wieku (NICE 2013).

Leczenie nieptodnosci powinno by¢ uzupetnione odpowiednim poradnictwem obejmujgcym m.in.:

o kwestie ryzyka okotoporodowego wynikajacego 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, mozliwos¢
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 mogag negatywnie wptyna¢ na zdrowie
reprodukcyjne (np. wiek, BMI, palenie tytoniu, spozywanie alkoholu itp.) (ESHRE 2015,
ACOG/ASRM 2014, SOGC 2014, NICE 2013),

e parom, w ktorych mezczyzna jest wieku >50 lat, nalezy udzieli¢ porady w zakresie istnienia
nieznacznie zwiekszonego ryzyka wystgpienia wad u dziecka ze wzgledu na wiek genomu ojca
(IFFS 2015 B).

W rekomendacjach australijskich wskazano na koniecznos¢ poszanowania godnosci wszystkich oséb
poddawanych ART oraz kierowania sie dobrostanem dziecka, ktdre ma sie w ich wyniku narodzié
(NHMRC 2017).

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 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkédw publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285, z p6in. zm.), z uwzglednieniem raportu nr OT.431.118.2021.TT
pn. ,In vitro dla Radomia — Leczenie nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego w roku 2022” realizowany przez:
miasto Radom, Warszawa, luty 2022; aneksu do raportéw szczegdtowych pn. ,Programy z zakresu diagnostyki i leczenia
nieptodnosci — wspdlne podstawy oceny” z lutego 2022; oraz opinii Rady Przejrzystosci nr 21/2022 z dnia 21 lutego 2022 roku
o projekcie programu ,In vitro dla Radomia — Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego w roku 2022”.
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