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o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program polityki
zdrowotnej dla mieszkancow wojewddztwa warminsko-
mazurskiego w zakresie wsparcia diagnostyki i leczenia nieptodnosci
z wytaczeniem metod medycznie wspomaganej reprodukcji”
(woj. warminsko-mazurskiego)

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci, pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej pn. ,Program polityki zdrowotnej dla mieszkaiicow wojewddztwa warminsko-
mazurskiego w zakresie wsparcia diagnostyki i leczenia nieptodnosci z wytagczeniem metod
medycznie wspomaganej reprodukcji”, pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Program polityki zdrowotnej dotyczy istotnego problemu zdrowotnego, jakim jest
nieptodnos¢. Cho¢ bezptodnos¢ w sensie fizycznym nie powoduje bélu, nie prowadzi do
kalectwa i nie zagraza zyciu, to ma powazne konsekwencje psychologiczne i ekonomiczne,
zaréwno na poziomie indywidualnym, jak i spotecznym. Przedstawiony program polityki
zdrowotne] dzieki swoim zatozeniom, moze stanowi¢ wartos¢ dodang do obecnie
funkcjonujgcych $wiadczen gwarantowanych. Oceniany projekt w gtéwnej mierze skupia sie
na przeprowadzeniu dziatan diagnostycznych przewidziano m.in. mozliwos¢ wykonania
badania nasienia czy pozioméw hormondéw. Choé oceniany program zaktada leczenia
nieptodnosci z wytagczeniem metod medycznie wspomaganej reprodukcji to dzieki dziataniom
diagnostycznym mozliwe bedzie okreslenie przyczyn nieptodnosci, co pozwoli na wybor
odpowiedniej terapii i ewentualne podjecie leczenia juz poza programem.

Opiniowany projekt zawiera jednak uchybienia, ktérych skorygowanie jest niezbedne
dla podniesienia jakosci programu. W celu zapewnienia realizacji programu o mozliwie
najwyzszej jakosci nalezy uwzgledni¢ uwagi przedstawione w dalszej czesci niniejszej opinii,
a w szczegodlnosci:

e poprawnie sformutowac cele programu, a takze mierniki efektywnosci;
e zaproponowac narzedzia do pomiaru jakosci zycia uczestnikdw programu;

e skorygowac zapisy dotyczace ewaluacji w taki sposéb, aby mozliwa byta ocena efektéw
uzyskiwanych dzieki realizacji programu;

e uszczegotowic interwencje skierowang do par, tak aby byta ona spdjna z wytycznymi.;

e skorygowad zapisy dotyczgce okresu realizacji, gdyz nie spetniajg one zapiséw ustawowych,
a takze budza watpliwosci w swietle wytycznych, zgodnie z ktérymi kobietom przed 35
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rokiem zycia, u ktdrych nie stwierdzono obnizonej rezerwy jajnikowej, nalezy przedtuzyé
catkowity okres préb naturalnych do 2 lat tgcznie (PTMRIE/PTGP 2018). Przyjety w projekcie
6-miesieczny okres realizacji nie pozwali na ocene czy cel programu zostanie osiggniety;

e uwzgledni¢ zapisy, ktére wyeliminuja potencjalne ryzyko podwdjnego finansowania
Swiadczen.

Przedmiot opinii

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej wojewddztwa warmirisko-mazurskiego
w zakresie leczenia nieptodnosci, z wytgczeniem metod medycznie wspomaganej reprodukcji. Program
ma by¢ realizowany w 2022 r., a jego koszt catkowity oszacowano na 110 000 zi.

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, ktére wspieraja
efektywnosc kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowanej w programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Projekt programu odnosi sie do istotnego problemu zdrowotnego, jakim jest nieptodnosé.
W dokumencie wskazano m.in.: definicje nieptodnosci, jej przyczyny, diagnostyke i leczenie.
Podkreslono, ze nieptodnos¢ dotyka co piatg pare a takze, ze kazdego roku zwieksza sie liczba oséb
dotknietych problemem nieptodnosci i wspdtczednie zostata ona uznana za chorobe spoteczna.

Projekt programu zawiera wykaz piSmiennictwa, na podstawie ktdrych przygotowana zostata tresé
problemu zdrowotnego, ktéry nie wzbudza zastrzezen.

W ocenianym dokumencie przedstawiono sytuacje epidemiologiczng, przytoczono dane swiatowe,
ogélnopolskie i regionalne. Wskazano, ze wspotczynnik dzietnosci ogdlnej w 2020 r. wynidst w Polsce
1,38, natomiast dla wojewddztwa warminsko-mazurskiego 1,27 i byt jednym z najnizszych w kraju.
Powyzsze oznacza, ze poziom reprodukcji ludnosci nie gwarantuje prostej zastepowalnosci pokolen,
tj., kiedy na 1 kobiete w wieku 15-49 lat przypada $rednio 2 dzieci (optymalny wspdtczynnik dzietnosci
wynosi od 2,10 do 2,15 urodzen dzieci).

Omawiajac sytuacje dla wojewddztwa warminisko-mazurskiego odniesiono sie do nieaktualnych Map
Potrzeb Zdrowotnych (MPZ), co wymaga stosownego uaktualnienia.

MPZ na lata 2022-2026 nie odnosi sie bezposrednio do omawianego problemu zdrowotnego, jednak
wskazuje, ze w wojewddztwie warminsko-mazurskim na przestrzeni kilku lat utrzymywat sie ujemny
przyrost naturalny, ktéry na 1 tys. ludnosci w 2015 r. wynosit (-0,51), w 2016 r.(-0,44), wzrostem
w 2017 (+0,08) i kolejnymi spadkami w 2018 r.(-0,90) i w 2019 r. (-1,39). Nalezy dodaé, ze w tym
wojewddztwie w 2019 r. zarejestrowano o 5,7% urodzen zywych mniej niz rok wczesniej.

Cele i efekty programu

Gtéwnym celem programu jest ,obnizenie odsetka par nieptodnych w populacji wojewddztwa
warminsko-mazurskiego poprzez wsparcie diagnostyki i leczenia nieptodnosci, skutkujgce narodzinami
10 dzieci”. Nalezy podkreslic, ze 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 Swiadczeniobiorcdw. Analizujgc brzmienie celu
gtéwnego mozna stwierdzi¢, ze obnizenie odsetka par nieptodnych moze okaza¢ sie trudne
do osiggniecia. W ocenianym programie zaplanowano bowiem gtéwnie dziatania diagnostyczne/
edukacyjne, ktore stuzg do okreslenia przyczyny wystgpienia nieptodnosci oraz zwiekszenia wiedzy
w ww. zakresie, natomiast mogg nie mie¢ bezposredniego przetozenia na zmniejszenie odsetka par
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nieptodnych. Nalezy zwrdci¢ uwage, ze program, oprécz dziatan diagnostycznych i edukacyjnych,
zaktada takze podjecie terapii w postaci stymulacji jajeczkowania, co moze korzystnie wptyngé na
skutecznosé programu. W dokumencie nie odniesiono sie do danych naukowych, ktére pozwolityby na
oszacowanie efektywnosci niniejszego programu. Ponadto w zaplanowanym okresie realizacji
programu nie bedzie mozliwa ocena czy cel zostat zrealizowany. Majac powyzsze na uwadze zaleca sie
ponowne przeanalizowanie danych i ewentualng korekte brzmienia celu gtéwnego.

Zaproponowano nastepujgce cele szczegétowe:
(1) ,zwiekszenie dostepnosci diagnostyki i leczenia nieptodnosci”;
(2) ,okreslenie przyczyn nieptodnosci wsréd uczestnikow”;

(3) , poprawe stanu zdrowia wsrod uczestnikow w zakresie zidentyfikowania choréb utrudniajgcych
posiadanie potomstwa”;

(4) ,nauczenie obserwacji cykli i wiekszej Swiadomosci wptywu stylu zycia na prokreacje”;
(5) ,zwiekszenie skutecznosci leczenia nieptodnosci par objetych programem?”;
(6) ,poprawe jakosci zycia par objetych programem”;

(7) ,obnizenie kosztow leczenia nieptodnosci ponoszonych przez pacjentéow poprzez dofinansowanie
diagnostyki i leczenia nieptodnosci”.

Cele szczegbétowe powinny odnosi¢ sie do skutkdow zastosowania interwencji, stanowi¢ uzupetnienie
celu gtdwnego, zas$ ich osiggniecie powinno by¢ elementem warunkujgcym osiaggniecie celu gtéwnego.
Podobnie jak cel gtéwny, powinny by¢ mierzalne i mozliwe do osiggniecia w okresie realizacji programu
polityki zdrowotnej. Kazdy z celéw powinien zawiera¢ wartos¢ docelowg, do osiggniecia ktérej dazy
realizacja programu, a w tresci projektu powinno znalez¢ sie uzasadnienie dla przyjetych wartosci.
W wiekszosci cele szczegétowe zostaty zaprojektowane w sposéb nieprawidtowy. Cel nr 1 jest
niepoprawny, gdyz samo zwiekszenie dostepnosci do ustugi medycznej nie musi wptynaé na uzyskanie
efektu zdrowotnego, ktérym jest urodzenie dziecka. Cel nr 2 swojg konstrukcjg przypomina dziatanie.
Cel nr 3, budzi zastrzezenia poniewaz sama identyfikacja schorzen utrudniajgcych posiadanie
potomstwa nie musi bezposrednio przektadac sie na poprawe stanu zdrowia i zwigzany z nig sukces
prokreacyjny. Cel nr 5 réwniez sformutowano nieprawidtowo, poniewaz w istocie pokrywa sie z celem
gtéwnym, a takze brzmi zbyt ogdlnikowo. Cel nr 7 budzi zastrzezenia poniewaz w zapisach programu
wskazano, ze dofinasowanie bedzie mogto dotyczy¢ kazdej z uczestniczgcych w programie par, a wiec
cel ten mozna uzna¢ za spetniony w 100% przed rozpoczeciem realizacji programu. Dodatkowo cel
w tej postaci nie odnosi sie do efektu zdrowotnego. Ponadto we wszystkich celach nie wskazano
wartosci docelowych, a w przypadku celu dotyczacego edukacji (nr 4) i jakosci (nr 6) brakuje takze
informacji o narzedziach uzytych do weryfikacji.

W tresci projektu programu zaproponowano miernik efektywnosci interwencji:

(1) ,skutecznosc — urodzenie 10 dzieci u par biorgcych udziat w programie”;

(2) ,zakwalifikowanie do programu 37 par”;

(3) ,,okreslenie przyczyn nieptodnosci u 80% par zakwalifikowanych do programu”;
(4) ,identyfikacje i podjecie leczenia u 90% par zakwalifikowanych do programu”;

(5) ,umiejetnosc rozpoznania fazy przed- i poowulacyjnej oraz ,,okna” ptodnosci u 100% uczestnikéw
programu sposrod tych, ktére tego do tej pory nie robity”;

(6) ,poprawe jakosci Zzycia par objetych programem — wskaZnik docelowy to 75% ankiet satysfakcji
pacjentow z ocenq pozytywngq”;

(7) ,kwota dofinansowania diagnostyki i leczenia nieptodnosci, jaka zostanie udzielona parom
w ramach niniejszego programu”.
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Nalezy zauwazy¢, ze mierniki efektywnosci powinny umozliwiaé 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¢ rezultatéw, nie za$ podjetych dziatan. Wartos$ci miernikdw powinny by¢ okreslane wedtug
stanu przed realizacjg programu polityki zdrowotnej i po zakoriczeniu realizacji. Wiekszos¢
zaproponowanych miernikéw zostata sformutowana nieprawidtowo, w postaci bardziej
przypominajgcej cele (miernik nr 1) lub dziatania (mierniki nr 2, 3'i 4). Miernik nr 5 takze sformutowano
nieprawidtowo, gdyz nie wskazano kryterium, ktérego spetnienie oznaczaé bedzie uzyskanie pozgdanej
wiedzy z zakresu obserwacji cyklu, a takze nie ma narzedzia, za pomoca ktérego ta wiedza bedzie
sprawdzana. Zwiekszenie swiadomosci jest z kolei parametrem niemierzalnym. Nie jest tez jasne,
w jaki sposéb zmierzony zostanie wptyw zmiany stylu zycia na prokreacje. W przypadku miernika nr
6 zaproponowana ankieta odnosi sie do satysfakcji z udzielonych swiadczen, a nie oceny jakosci zycia
uczestnikdw. Do oceny jakosci zycia stuzg specjalnie w tym celu stworzone, naukowo zwalidowane
testy. Miernik nr 7 odnosi sie do dofinansowania par, ktorego wysokos¢ zostata okreslona w czesci
poswieconej interwencji. Trudno zatem uzna¢ kwote dofinansowania za miernik efektywnosci.

Podsumowujac, element projektu dotyczacy celéw i miernikow efektywnosci nalezy doprecyzowad
zgodnie z powyzszymi uwagami.

Populacja docelowa

Populacje docelowg programu stanowi¢ beda pary, u ktérych wiek kobiety wynosi 20-42 lat,
zamieszkujgce na terenie wojewddztwa warminsko-mazurskiego, u ktérych stwierdzono nieptodnos¢
(ktére co najmniej od 12 miesiecy bezskutecznie starajg sie o poczecie dziecka w przypadku wieku
kobiety 20-35 lat lub 6 miesiecy w przypadku kobiet po 35 roku zycia). Na podstawie danych
epidemiologicznych, a takze informacji, ze problem nieptodnosci dotyczy co szdstej pary oszacowano
w dokumencie, iz w wojewddztwie warminsko-mazurskim problem ten moze dotyczy¢ ok. 33 000 par.
Niemniej jednak ze wzgledu na wysokos¢ srodkéw budzetowych zarezerwowanych na realizacje
proponowanego programu, mozliwe bedzie objecie nim 37 par (co stanowi zaledwie 0,11% wszystkich
par). W tym miejscu nalezy zwréci¢ uwage, ze im wieksza wtgczona do programu populacja (dobrana
w sposob prawidtowy), tym wieksze sg mozliwosci uzyskania widocznych efektéw zdrowotnych
w danym zakresie.

W programie okreslono kryteria kwalifikacji uczestnikéw do programu, a takze kryteria wykluczenia
z programu, ktére nie wzbudzajg zastrzezen.

W dokumencie zaznaczono, ze o zakwalifikowaniu do programu bedzie decydowaé kolejnosé zgtoszen.

Interwencja

Zaplanowano 3 rodzaje interwencji: dla kobiety, mezczyzny oraz dla pary.

W dokumencie wskazano, ze kazda para bedzie mogta skorzysta¢ z jednokrotnego dofinansowania
do kwoty nie wyzszej niz 3000 zt na pare. Koszty diagnostyki i leczenia wykraczajgce poza zaplanowany
pakiet wizyt i czas leczenia oraz dalsze dziatania medyczne pary beda pokrywaé z wtasnego budzetu,
co moze stanowi¢ ograniczenie w dostepnosci, w szczegdlnosci dla par o nizszym statusie
ekonomicznym. W programie nie przewidziano refundacji lekéw.

Interwencje u kobiety

Wsrdd dziatan wymieniono przeprowadzenie badania przedmiotowego, podmiotowego z badaniem
ginekologicznym, wykonanie badan hormonalnych, biochemicznych, mikrobiologicznych oraz
obrazowych. W okreslonych sytuacjach zlecone zostang badania biochemiczne polegajace
na oznaczeniu profili insuliny, glukozy, lipidéw, ocenie czynnosci nerek, morfologii i zaburzen
krzepniecia. W programie zaplanowano obserwacje cyklu przez kobiete pod opiekga instruktora metod
rozpoznawania ptodnosci. U kobiet z brakiem jajeczkowania rozwazana bedzie farmakologiczna
indukcja owulacji. Stymulacja jajeczkowania monitorowana bedzie za pomocg badania
ultrasonograficznego. W tym przypadku rozwazana bedzie weryfikacja droznosci jajowodow.
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Zgodnie z wytycznymi w diagnostyce kobiety zasadniczym badaniem jest badanie podmiotowe,
przedmiotowe wraz z badaniem ginekologicznym, wybrane badania dodatkowe, w tym hormonalne
i obrazowe. Diagnostyka powinna obejmowa¢ wywiad, ze szczegdlnym uwzglednieniem regularnosci
krwawien miesiecznych i jajeczkowania. U kobiet niemiesigczkujgcych lub miesigczkujgcych
nieregularnie rekomendowane sg badania hormonalne: oznaczenie stezenia FSH, LH, estradiolu
i prolaktyny. W klinicznie uzasadnionych sytuacjach, w celu wykluczenia niskiej rezerwy jajnikowej,
nalezy dodatkowo wykona¢ badanie stezenia AMH. Badaniami obrazowymi o ustalonym znaczeniu
w ocenie stanu anatomicznego narzadu rodnego s3: ultrasonografia, ultrasonografia 3D,
histerosalpingografia i kontrastowa/zelowa histerosalpingosonografia (PTMRIE/PTG 2018).

U pacjentek ponizej 35 roku zycia bez obcigzen w wywiadzie, rozpoczecie diagnostyki w kierunku
nieptodnosci wskazane jest po roku regularnego wspdtzycia, u kobiet po 35 roku zycia — po 6
miesigcach, za$ u pacjentek po 40 roku zycia — jeszcze wczesniej, nawet bezposrednio
po zadeklarowaniu plandw prokreacyjnych. Wszelkie nieprawidtowosci w badaniu podmiotowym lub
przedmiotowym kobiety lub meziczyzny, niezaleznie od wieku pacjentéw, usprawiedliwiajg
wczesniejsze rozpoczecie diagnostyki nieptodnosci (PTMRIE/PTG 2018).

Interwencje u mezczyzny

Obejmujg zabranie wywiadu, wykonanie badann podmiotowego i przedmiotowego oraz zlecenie
co najmniej jednego badania seminologicznego. W przypadku stwierdzenia nieprawidtowosci
w badaniu podmiotowym, przedmiotowym lub w badaniu nasienia zaplanowano dokfadniejszg
diagnostyke, w tym petny posiew nasienia, ocena endokrynologiczna oraz badanie USG jamy brzusznej,
prostaty oraz narzgddéw ptciowych wraz z badaniem Dopplerowskim.

Zaproponowane interwencje diagnostyczne u mezczyzn sg zgodne z wytycznymi, wg ktoérych
niezbedne minimum diagnostyczne u pacjenta obejmuje zebranie wywiadu lekarskiego
ukierunkowanego na zaburzenia rozrodu oraz co najmniej jedno badanie seminologiczne. Badanie
nasienia jest podstawowym badaniem diagnostycznym. Przeprowadzenie oceny endokrynologicznej
pacjenta oraz badanie USG rekomendowane sg po stwierdzeniu nieprawidtowosci w badaniu
podmiotowym, przedmiotowym i/lub badaniu nasienia jest réwniez zgodne z rekomendacjami.
(PTMRIE/PTG 2018). Posiew bakteriologiczny nasienia nie jest zalecanym rutynowym badaniem,
natomiast zaleca sie oznaczanie autoprzeciwciat w nasieniu, w ktérym stwierdza sie aglutynacje
plemnikéw (PTMRIE/PTG 2018, BFS 2013).

Interwencje u pary

Para, w ktorej kobieta nie prowadzi obserwacji swoich cykli, zostanie nauczona przez instruktora
metod rozpoznawania ptodnosci (MRP) z wykorzystaniem modelu Creighton lub metody objawowo-
termicznej. W uzasadnionych przypadkach para zostanie skonsultowana przez endokrynologa,
urologa, androloga, fizjoterapeute uroginekologicznego lub dietetyka. Mozliwa bedzie réowniez
konsultacja psychologiczna.

Stworzenie parze mozliwosci wsparcia psychologicznego jest zgodne z wytycznymi dotyczgcymi
poradnictwa, ktére powinno obejmowac mi.in. specjalistyczng opieke psychologiczng lub informacje
o sposobach uzyskania tego typu opieki (NHMRC 2017, ESHRE 2015, NICE 2013). Obecnos¢ w zespole
dietetyka sugeruje, ze zaplanowano takze dziatania edukacyjne dotyczacych stylu zycia i innych
czynnikdw mogacych negatywnie wptywac na zdrowie reprodukcyjne (np. wiek, BMI, palenie tytoniu,
spozywanie alkoholu itp.). Przeprowadzenie tego typu dziatan sugerujg niektére wytyczne (ESHRE
2015, ACOG/ASRM 2014, SOGC 2014, NICE 2013).

W tym miejscu nalezy dodac, ze metoda naprotechnologii (ang. Natural Procreative Technology, NPT),
czyli wspomagania leczenia nieptodnosci za pomocy obserwowania wtfasnej ptodnosci przez pare,
korzysta z wskazanego w programie modelu Creightona. Zgodnie z wytycznymi Polskiego Towarzystwa
Medycyny Rozrodu i Embriologii oraz wspélnymi wytycznymi Polskiego Towarzystwo Medycyny
Rozrodu i Embriologii (PTMRIE) oraz Polskiego Towarzystwo Ginekologéw i Potoznikéw (PTGP)
naprotechnologia nie ma dowoddéw literaturowych dotyczacych celowosci i skutecznosci takiego
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sposobu postepowania. Z tych powodéw naprotechnologia nie moze byé postepowaniem
rekomendowanym w leczeniu nieptodnosci (PTMRIE/PTGP 2018, PTMRIE 2011). Postepowanie
w ramach naprotechnologii nie przynosi efektéw miedzy innymi u kobiet z obnizong rezerwg
jajnikowg, zaawansowang endometriozg, niedroznoscig lub ograniczeniem droznosci jajowodow,
w przypadku stwierdzenia meskiego czynnika nieptodnosci (na przyktad znacznie obnizonych
parametréw nasienia), a takze nieptodnosci nieokreslonej. Dodatkowo podkreslono, ze niepotrzebne
odktadanie decyzji o rozpoczeciu leczenia zgodnie z medycyng opartg na dowodach naukowych moze
przyczyni¢ sie miedzy innymi do spadku rezerwy jajnikowej, a w szczegdlnych sytuacjach —
do catkowitej utraty szans na posiadanie potomstwa (PTMRIE/PTGP 2018). W zwigzku z powyzszym
zasadnym jest przeformutowanie zapiséw programu w taki sposdb by byt on spéjny z wytycznymi
w zakresie leczenia nieptodnosci. W programie nalezy wskaza¢ wszystkie mozliwe metody leczenia
nieptodnosci tak aby pozwoli¢ na wybdr odpowiedniej terapii i podjecie leczenia przez pacjenta.

Nalezy zaznaczyé, ze badania diagnostyczne majgce na celu wyjasnienie przyczyn nieptodnosci sg
w znacznej mierze finansowane w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, obejmujgc m.in. USG
jamy brzusznej; USG macicy; USG moszny w tym jgder i najgdrzy; oznaczenie AMH; FSH; LH. W zwigzku
z tym nalezy podjg¢ dziatania wykluczajace mozliwos¢ podwdjnego ich finansowania.

Jednoczesnie przy realizacji programu zaleca sie, aby mieé¢ na uwadze takze wytyczne i inne dowody
naukowe wskazane w rozdziale ,Ocena technologii medycznej” niniejszej opinii.

Monitorowanie i ewaluacja

Monitorowanie i ewaluacja sg istotnymi elementami programu, ktére umozliwiajg biezgcg ocene jego
przebiegu oraz okreslenie wptywu programu na sytuacje spoteczng i zdrowotng w perspektywie
wieloletniej. W przypadku programoéw wieloletnich zaleca sie, aby proces zbierania i analizy danych
podzieli¢ na etapy okreslone w czasie (np. dane zbierane co kwartat, pét roku, rok). Kazdy z okresow
powinien by¢ zakonczony raportem okresowym. Monitorowanie jest procesem zbierania danych
o realizacji programu i stuzy kontrolowaniu ich przebiegu i postepu. Ewaluacja programu powinna
opierac sie na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatart w ramach programu, a stanem po jego
zakonczeniu.

Ocena zgtaszalnosci do programu ma by¢ dokonywana na podstawie analizy wskaznikow, ktére nie
wzbudzajg zastrzezen.

Ocena jakosci swiadczen prowadzona bedzie w oparciu o ankiety satysfakcji, co jest podejsciem
prawidtowym. Do ocenianego dokumentu zatgczono wzdr ankiety, do ktdrego nie zgtasza sie uwag.

Ewaluacja programu ma zostaé przeprowadzana poprzez analize miernikéw efektywnosci
odpowiadajgcych celom programu. Jednak z uwagi na brak poprawnie sformutowanych miernikéw
efektywnosci kompleksowa ocena skutecznosci podjetych dziatan bedzie niemozliwa. Dodatkowo
ewaluacja programu powinna opiera¢ sie na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan
w ramach programu, a stanem po jego zakonczeniu, co nie zostato uwzglednione.

Podsumowujac, element projektu dotyczacy ewaluacji wymaga skorygowania zgodnie z powyzszymi
uwagami.

Warunki realizacji

Projekt zawiera opis etapow i dziatan podejmowanych w ramach programu, a takze w prawidtowy
sposéb odnosi sie do sposobu zakoriczenia udziatu w programie.

W projekcie wskazano, ze realizator zostanie wytoniony w drodze konkursu ofert, co pozostaje
w zgodzie z przepisami ustawy.

W projekcie programu przedstawiono informacje nt. warunkéw jego realizacji, a takze okreslono
kwalifikacje oraz liczbe osdb personelu medycznego prowadzgcych program.

Zastrzezenie budzi przewidziany okres realizacji programu poniewaz zostat okreslony na pét roku
czerwiec-grudzien 2022, z mozliwoscig kontynuacji w latach nastepnych. Nalezy podkresli¢, ze nie
spetnia on zatem wymagan ustawowych poniewaz godnie z art. 48 ust. 5 ustawy o Swiadczeniach
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opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych ,programy, o ktérych mowa w ust. 1, mogq
byc¢ realizowane w okresie jednego roku albo wielu lat”. Ponadto wskazany czas trwania programu
moze budzi¢ watpliwosci w swietle wytycznych, zgodnie z ktérymi kobietom przed 35 rokiem zycia,
u ktérych nie stwierdzono obnizonej rezerwy jajnikowej, nalezy przedtuzy¢ catkowity okres préb
naturalnych do 2 lat tacznie. Co wiecej, stymulacji owulacji nie nalezy rekomendowaé kobietom
z nieptodnoscig nieokreslong (PTMRIE/PTGP 2018). W zwigzku z tym program w tym zakresie wymaga
przeanalizowania i skorygowania.

W projekcie podano, ze akcja informacyjna zostanie przeprowadzona przez realizatora programu oraz
Urzad Marszatkowski Wojewddztwa Warminsko-Mazurskiego. Informacje zostang zamieszczone
na stronach internetowych realizatora, Urzedu, a takze na Regionalnym Portalu Informacyjnym , Wrota
Warmii i Mazur”, w mediach spofecznosciowych oraz w $rodkach masowego przekazu, ktére s3
w dyspozycji organizatora i nie generujg dodatkowych kosztéw.

W projekcie programu przedstawiono koszty jednostkowe, a takze odniesiono sie do kosztéw
monitorowania i ewaluacji.

Catkowity koszt programu oszacowano na 110 000 zt.

Program bedzie finansowany ze srodkéw budzetu wojewddztwa warminsko-mazurskiego.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Zgodnie z definicja Swiatowej Organizacji Zdrowia (ang. World Health Organization, WHO) nieptodno$¢
(ang. infertility) to choroba, ktérej efektem jest brak mozliwosci zajscia w cigze mimo podejmowania
przez co najmniej rok regularnego (2-4 razy w tygodniu) wspdtzycia seksualnego bez stosowania
srodkéw antykoncepcyjnych. Nieptodnos¢ jest nie tylko problemem medycznym, ale réwniez
spotecznym, zaréwno dla jednostki, jak i populacji. Zalicza sie do grupy chordb szeroko
rozpowszechnionych, przewlektych, trudnych do wyleczenia, wymagajgcych dtugiej i regularnej opieki
lekarskiej, ograniczajacych mozliwo$¢ 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.

Alternatywne swiadczenia

Zasady leczenia nieptodnosci zostaty okreslone w ustawie z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu
nieptodnosci (Dz. U. z 2020 r. poz. 442), ktéra 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 zarodkow
przeznaczonych do zastosowania w procedurze medycznie wspomagane] prokreacji oraz zasady
funkcjonowania osrodkdw medycznie wspomaganej prokreacji oraz bankéw komdérek rozrodczych
i zarodkéw.

Leczenie nieptodnosci w drodze zaptodnienia pozaustrojowego nie jest w Polsce finansowane
w ramach swiadczen gwarantowanych. Nalezy jednak wskazac, ze leczenie nieptodnosci znajduje sie
w wykazie swiadczen gwarantowanych w zakresie leczenia ambulatoryjnego (sztuczna inseminacja)
oraz szpitalnego. W ramach ambulatoryjnej opieki specjalistyczne finansowane sg badania
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diagnostyczne majgce na celu m.in. wyjasnienie przyczyn nieptodnosci (np. USG jamy brzusznej; USG
macicy; USG moszny w tym jader i najgdrzy; AMH; FSH; LH).

Ponadto Ministerstwo Zdrowia realizuje program polityki zdrowotnej: ,Rzgadowy program
kompleksowej ochrony zdrowia prokreacyjnego w Polsce w 2021-2023 r.”. Celem gtéwnym tego
programu jest zwiekszenie dostepnosci do wysokiej jakosci Swiadczen z zakresu diagnostyki i leczenia
nieptodnosci. Program skierowany jest gtéwnie do osdb borykajgcych sie z problemem nieptodnosci,
ktdrzy pozostajg w zwigzkach matzenskich lub partnerskich i wczesniej nie byli diaghozowani pod
katem nieptodnosci. Program nie obejmuje zaptodnienia metods in vitro.

Ocena technologii medycznej

Diagnostyka zaburzen pfodnosci u kobiet

e U pacjentek ponizej 35 roku zycia bez obcigzen w wywiadzie, rozpoczecie diagnostyki w kierunku
nieptodnosci wskazane jest po roku regularnego wspdtzycia, u kobiet po 35 roku zycia — po 6
miesigcach, za$ u pacjentek po 40 roku zycia — jeszcze wczesniej, nawet bezposrednio
po zadeklarowaniu planéw prokreacyjnych. Wszelkie nieprawidtowosci w badaniu podmiotowym
lub przedmiotowym kobiety lub mezczyzny, niezaleznie od wieku pacjentéw, usprawiedliwiajg
wczesniejsze rozpoczecie diagnostyki nieptodnosci (PTMRIE/PTG 2018);

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

e W celu potwierdzenia braku owulacji stosowana jest ocena ultrasonograficzna cyklu. Owulacja jest
prawdopodobna przy stwierdzeniu stezenia progesteronu w surowicy krwi powyzej 5 ng/ml na 7
dni przed spodziewang miesigczka (PTMRIE/PTG 2018);

e 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).

Diagnostyka zaburzen pfodnosci u mezczyzn

e 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 odnosi¢ sie
do aktualnych standardéw dotyczacych jakosci nasienia, ustalonych przez WHO (AUA/ASRM 2020,
PTMRIE/PTG 2018, SOGC 2014);

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

e Posiew bakteriologiczny nasienia nie jest zalecanym rutynowym badaniem, natomiast badanie
autoprzeciwciat w nasieniu, w ktérym stwierdza sie aglutynacje plemnikéw powinno by¢
wykonywane (PTMRIE/PTG 2018, BFS 2013);
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e Badanie fragmentacji DNA plemnikdéw 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 nasieniowoddéw nalezy
zleci¢ badania w kierunku obecnos$ci mutacji genu CFTR. Badanie kariotypu oraz testy w kierunku
mikrodelecji w regionie AZF sg zalecane u pacjentéw z azoospermig, lub u ktdérych 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 (docytoplazmatyczna iniekcja plemnika, ang.
intracytoplasmic sperm injection). Niemniej jednak, u znaczacej wiekszosci mezczyzn nieptodnosc
jest spowodowana nieprawidtowosciami w obrebie chromosomu Y, w miejscach odpowiedzialnych
za regulacje spermatogenezy (NICE 2013);

e Biopsja jadra (mikroekstrakcja tkanek jgdra) stanowi najbardziej doktadng metode ustalenia
podtoza zaburzen spermatogenezy. Powinna zostac przeprowadzana jako biopsja diagnostyczno-
terapeutyczna i wykonywana tylko wtedy, gdy mozliwa jest jednoczesna kriokonserwacja bioptatu
(PTMRIE/PTG 2018).

Poradnictwo w zakresie problemow z zajsciem w cigze i opieki psychospotecznej
e Leczenie nieptodnosci powinno by¢ uzupetnione odpowiednim poradnictwem obejmujgcym m.in.:

— kwestie ryzyka okotoporodowego wynikajgcego ze stosowania ART. (techniki wspomaganego
rozrodu, ang. assisted reproductive technology) oraz ryzyka wynikajgcego z zachodzenia w cigze
mnogie (ACOG 2016, IFFS 2015A, IFFS 2014, SOGC 2014),

— wyjasnianie  dostepnych opcji terapeutycznych, rezultatéw leczenia, mozliwos¢
przedyskutowania watpliwosci w celu podjecia $wiadomej 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 wptyna¢ na zdrowie
reprodukcyjne (np. wiek, BMI, palenie tytoniu, spozywanie alkoholu itp.) (ESHRE 2015,
ACOG/ASRM 2014, SOGC 2014, NICE 2013),

— 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).

e W rekomendacjach australijskich wskazano na konieczno$¢ poszanowania godnosci wszystkich
0s6b poddawanych ART oraz kierowania sie dobrostanem dziecka, ktére ma sie w ich wyniku
narodzi¢ (NHMRC 2017).

Naprotechnologia

e W SsSwietle aktualnych polskich wytycznych naprotechnologia nie ma dowodéw literaturowych
dotyczacych jej celowosci i skutecznosci. W zwigzku z brakiem wiarygodnych badan klinicznych nad
skutecznoscig naprotechnologii jako standardu postepowania leczniczego oraz opisanymi
ograniczeniami tej strategii postepowania, naprotechnologia nie jest rekomendowanym
standardem leczenia nieptodnosci (PTMRIE/PTGP 2018, PTMRIE 2011);

e W wytycznych podkresla sie, ze niepotrzebne odktadanie decyzji o rozpoczeciu leczenia zgodnie
z medycyng opartg na dowodach naukowych moze przyczynic sie miedzy innymi do spadku rezerwy
jajnikowej, a w szczegdlnych sytuacjach — do catkowitej utraty szans na posiadanie potomstwa
(PTMRIE/PTGP 2018).

Skutecznos¢ modelu Creightona we wspomaganiu pfodnosci
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o Whyniki przegladu systematycznego 10 badan prospektywnych i retrospektywnych wskazuja, ze
monitorowanie $luzowej wydzieliny szyjki macicy moze by¢ dobrym prognostykiem zblizajgcych sie
dni ptodnych. We wszystkich wtgczonych badaniach wykazano, ze obserwacja sluzu szyjkowego
pozwala na zidentyfikowanie dni o najwyzszym prawdopodobienstwie zajscia w cigze. Odbywanie
stosunkéw ptciowych w trakcie ptodnego interwatu i w okresie o najwyzszej jakosci $luzu moze
wigzac sie ze znaczacym skréceniem czasu do zajscia w cigze. Wyniki tego przegladu wskazuja tez,
ze jakos¢ Sluzowej wydzieliny z pochwy dobrze koreluje z prawdopodobiefdstwem zajscia w cigze
u par ptodnych, natomiast stabszg korelacje stwierdza sie u par nieptodnych. Mimo ze wiekszos$¢
uzyskanych wynikéw pochodzito z badan, w ktérych uczestniczyly pary o nieznanej ptodnosci,
znaleziono dowody na to, ze monitorowanie $luzu szyjki macicy moze okazac sie przydatne u kobiet
z nieptodnoscig o niewyjasnionej przyczynie (Thijsen 2014);

e Wyniki uzyskane w randomizowanym badaniu kontrolowanym z udziatem kobiet w wieku 18-35 lat
wskazujg na brak wptywu udzielenia instrukcji dotyczacej wykorzystania modelu Creightona na czas
do zajscia w cigze u par o potwierdzonej ptodnosci. Wskazniki potwierdzonych cigz na podstawie
wyniku oznaczenia gonadotropiny kosmoéwkowej (hCG) dla wszystkich cykli analizowanych
w badaniu wynosity 23% w grupie kontrolnej i 21% w grupie stosujacej model Creightona,
a zaobserwowana réznica byfa nieznamienna statystycznie. (Stanford 2014).

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 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285, z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.31.2022 ,Program
polityki zdrowotnej dla mieszkaficéw wojewddztwa warminsko-mazurskiego w zakresie wsparcia diagnostyki i leczenia
nieptodnosci z wytgczeniem metod medycznie wspomaganej reprodukcji” z czerwca 2022 r., anekséw do raportéw
szczegotowych oraz opinii Rady Przejrzystosci nr 97/2022 z dnia 20 czerwca 2022 roku o projekcie programu ,,Program polityki
zdrowotnej dla mieszkancéw wojewddztwa warminsko-mazurskiego w zakresie wsparcia diagnostyki i leczenia nieptodnosci
z wytaczeniem metod medycznie wspomaganej reprodukcji”
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