Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 51/2022 z dnia 22 wrzes$nia 2022 r.
o projekcie programu polityki zdrowotne;j
,Program polityki zdrowotnej w zakresie diagnozowania i leczenia
nieptodnosci dla mieszkancow Powiatu Olkuskiego”

Po zapoznaniu sie zopinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej pn. ,Program polityki zdrowotnej w zakresie diagnozowania i leczenia nieptodnosci dla
mieszkancow Powiatu Olkuskiego”, pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dzieki swoim zatozeniom moze stanowic
wsparcie w zabezpieczeniu zdrowia populacji i stanowi wartos¢ dodang do obecnie funkcjonujgcych
Swiadczen gwarantowanych. Zaplanowane interwencje obejmuja procedure zaptodnienia
pozaustrojowego przeprowadzang w ramach dawstwa partnerskiego, dawstwa innego niz partnerskie
oraz adopcji zarodka, a takze badania diagnostyczne i konsultacje (ginekologiczna, andrologiczna,
endokrynologiczna, dietetyczna). Okreslono je zgodnie z wytycznymi, co wzieto pod uwage przy
wydaniu pozytywnej opinii.

Nalezy jednakze usung¢ niejasnosci zwigzane z finansowaniem konsultacji psychologicznej i okreslic
jednoznacznie, czy ta interwencja jest uwzgledniona w budzecie opiniowanego projektu programu.
Zgodnie z wytycznymi klinicznymi i stanowiskami ekspertow program powinien dawa¢ uczestnikom
mozliwosé skorzystania z indywidualnych konsultacji z psychologiem.

Istotng kwestig, ktdrg nalezy wzig¢ pod uwage jest okreSlenie zasad postepowania
z kriokonserwowanymi zarodkami po zakonczeniu projektu, na wypadek zakoriczenia dziatalnosci
biobanku oraz po uptywie 20 lat ustawowego obowigzku kriokonserwacji.

Jednoczesnie, fakt przeniesienia na uczestnikbw programu niektérych kosztéow, np. zwigzanych
z przechowywaniem kriokonserwowanych zarodkéw i oocytédw; moze ograniczy¢ dostep do programu
mniej zamoznym parom.

W celu zapewnienia realizacji programu o mozliwie najwyzszej jakosci nalezy uwzgledni¢ w opisie
projektu ponizsze uwagi odnoszgce sie do zatozen i efektéw programu:

e Cele szczegdétowe wymagajg przeformutowania.

e Opis miernikow efektywnosci nalezy uzupetni¢ tak, aby odpowiadaty wszystkim celom
programu i umozliwity jego ewaluacje.

e Punkt dotyczacy monitorowania wymaga skorygowania z wykorzystaniem wskaznikow
omaoéwionych ponize;j.

e Ewaluacja nie zostata zaplanowana w sposéb poprawny, przez co dokonanie oceny efektow
po zakonczeniu dziatan bedzie utrudnione. Zatem ten element programu wymaga korekty.
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Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy leczenia nieptodnosci.
Catkowity koszt programu oszacowano na 149 000 zt, za$ okres realizacji programu obejmuje lata 2023.

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 pdin, zm.) wraz z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej, ktére wspierajg
efektywnosc kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej w programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Oceniany projekt odnosi sie do ztozonego problemu zdrowotnego, jakim jest nieptodnos¢.

Przedstawiono informacje o przyczynach nieptodnosci, postepowaniu diagnostycznym oraz metodach
leczenia.

Projekt programu zawiera réwniez opis danych epidemiologicznych korelujgcych z wybranym
problemem zdrowotnym. Odniesiono sie do sytuacji epidemiologicznej w skali ogdlnopolskiej
i regionalnej.

Zaznaczono, ze ,Polskie Towarzystwo Medycyny Rozrodu i Embriologii (PTMRIE) szacuje,
ze niepfodnosc dotyczy bezposrednio nawet 1,5 min polskich par, co stanowi okofo 20% spoteczeristwa
w wieku reprodukcyjnym. Co najmniej potowa z tych par korzysta z pomocy podstawowej opieki
zdrowotnej a okoto 60% wymaga specjalistycznego leczenia. Wedtug danych PTMRIE 12% sposrod
nieptodnych par rozpocznie leczenie nieptodnosci w danym roku, a dla 2% sposrdd tych par jedyng
szansq na biologiczne rodzicielstwo bedzie leczenie metodq zaptodnienia pozaustrojowego”.

W Mapach Potrzeb Zdrowotnych z 2018 r., w zakresie choréb uktadu moczowo-piciowego kobiet oraz
nienowotworowych chordéb uktadu ptciowego mezczyzn dla wojewddztwa matopolskiego; wskazano,
ze ,zapadalnos¢ rejestrowana dla rozpoznan z grupy ,nieptodnos¢ meska” w roku 2016 wyniosta
1,9 tys. przypadkdw w Polsce, a wspotczynnik zapadalnosci rejestrowanej na 100 tysiecy ludnosci
wyniost 5. W wojewddztwie matopolskim odnotowano 171 przypadkow, co daje wspdtczynnik
5,1 na 100 tysiecy ludnosci”. Z kolei w przypadku kobiet ,zapadalnos¢ rejestrowana dla rozpoznan
z grupy ,zaburzenia ptodnosci” w roku 2016 wyniosta 26,1 tys. przypadkow w Polsce. Wspdtfczynnik
zapadalnosci rejestrowanej na 100 tysiecy ludnosci wynidst 68,0. W wojewddztwie matopolskim
zapadalnos¢ rejestrowana dla rozpoznan z omawianej grupy wyniosta 1811 (53,5 na 100 tysiecy
mieszkaricow”.

W projekcie odniesiono sie aktualnej Mapy Potrzeb Zdrowotnych na lata 2022-2026. Mapy Potrzeb
Zdrowotnych na lata 2022-2026 nie odnoszg sie bezposrednio do tematyki zwigzanej z nieptodnoscig,
jednak wskazujg na to, ze w wojewddztwie matopolskim do roku 2050 ubedzie okoto 116,6 tys.
mieszkancow, a liczba ludnosci spadnie ponizej 3,3 min.

Cele i efekty programu

Gtédwnym celem programu jest ,ograniczenie zjawiska niezamierzonej bezdzietnosci wsrdd
mieszkaricow powiatu olkuskiego w trakcie trwania programu, poprzez zapewnienie parom dostepu
do diagnostyki i leczenia niepfodnosci w wyniku, ktdrych prognozuje sie narodziny okotfo 3 dzieci”.
Warto zwréci¢ uwage, ze wg. danych , European Society of Human Reproduction and Embryology”
(ESHRE) z 2017 r. sredni wskaznik cigz w przeliczeniu na transfer zarodka wynidst w Europie 39,0% (dla
IVF), 40,2% (dla ICSI), 33,1% (dla transferu zamrozonych zarodkéw) oraz 49,2% (dla dawstwa komérek
jajowych). Zgodnie z danymi Ministerstwa Zdrowia $rednia skuteczno$s¢ metody in vitro (IVF i ICSI)
w ramach Narodowego Programu Leczenia Nieptodnosci w latach 2013-2016 wyrazona odsetkiem cigz
klinicznych w przeliczeniu na transfer zarodka wyniosta 32%. Bioragc pod uwage liczbe ok. 12 par,

2/13



Opinia Prezesa AOTMIT nr 51/2022 z dnia 22 wrzesnia 2022 r.

ktore wezma udziat w programie (w czesci poswieconej leczeniu nieptodnosci metoda zaptodnienia
pozaustrojowego), jego prognozowana skuteczno$¢ moze okazac sie zanizona.

Nalezy podkresli¢, ze cel gtéwny powinien by¢ wyraznie zdefiniowany i precyzyjnie okreslony w czasie,
a jego osiggniecie powinno stanowi¢ potwierdzenie skutecznosci zaplanowanych dziatan.

W tresci projektu programu zaproponowano nastepujgce cele szczegétowe:
1) ,wstepne okreslenie przyczyn nieptodnosci u 80% par zakwalifikowanych do programu”,
2) ,zaplanowanie sciezek leczenia dla 80% par zdiagnozowanych w ramach programu”,

3) ,uzyskanie wyniku pozytywnego — ciqzy — u co najmniej 25% par zakwalifikowanych
do programu zaptodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem wtasnych gamet (dawstwo
partnerskie) lub z wykorzystaniem nasienia dawcy (dawstwo inne niz partnerskie)”,

4) ,uzyskanie wyniku pozytywnego — ciqzy — u co najmniej 30% par zakwalifikowanych
do programu zaptodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem komodrek jajowych dawczyni
(dawstwo inne niz partnerskie)”

5) ,uzyskanie wyniku pozytywnego — ciqzy — u co najmniej 20% par zakwalifikowanych
do programu adopcji zarodka (dawstwo inne niz partnerskie)”.

Cele szczegdtowe powinny odnosié sie do skutkdw zastosowania interwencji, stanowi¢ uzupetnienie
celu gtdwnego, zas$ ich osiggniecie powinno by¢ elementem warunkujgcym osiaggniecie celu gtéwnego.
Podobnie jak cel gtdwny, powinny by¢ mierzalne i mozliwe do osiggniecia w okresie realizacji programu
polityki zdrowotne;j.

Cele szczego6towe projektu zostaty zdefiniowane m.in. na podstawie Sredniej skutecznosci zabiegu
zaptodnienia pozaustrojowego i procedur medycznie wspomaganej reprodukcji, zgodnie z danymi
Ministerstwa Zdrowia orazzraportami Sekcji Ptodnosci i Nieptodnosci Polskiego Towarzystwa
Ginekologicznego.

Cele szczegdtowe nr 1 i 2 zostaty sformutowane nieprawidiowo, w formie dziatania. Tym samym
te zatozenia wymagajg korekty. Cele szczegétowe nr 3, 4 i 5 odnoszg sie do efektu zdrowotnego
i zostaty prawidtowo powigzane z celem gtéwnym.

W projekcie programu okreslono nastepujace mierniki efektywnosci:

1) ,prognozowany wzrost liczby narodzin o okoto 3 dzieci urodzonych dzieki leczeniu w ramach
niniejszego programu”,

2) ,ilos¢ postawionych diagnoz wsréd uczestnikow programu — wskaZnik docelowy 40 diagnoz
(80% par zakwalifikowanych do programu)”,

3) ,ustalenie planu leczenia lub dalszej, pogtebionej diagnostyki dla par, u ktorych zdiagnozowano
nieptodnosc¢ — wskaznik docelowy 40 par (80% par zakwalifikowanych do programu)”

4) ,uzyskanie wyniku pozytywnego — ciqzy — u co najmniej 3 par zakwalifikowanych do leczenia
w ramach programu w cafym okresie jego funkcjonowania”.

Mierniki efektywnosci powinny umozliwiaé obiektywng iprecyzyjng ocene stopnia realizacji
wyznaczonych celéw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktow wystepujacych
w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary. Mierniki muszg dotyczyc
rezultatow, aich wartosci powinny by¢ okreslane wedtug stanu przed realizacjg programu polityki
zdrowotnej oraz po zakonczeniu realizacji.

Mierniki nr 1, 3 i 4 zostaty sformutowane nieprawidtowo, gdyz bardziej przypominajg podejmowane
dziatania lub cele programu. Z kolei wskaznik nr 2 nie odnosi sie bezposrednio do celéw programu
ze wzgledu na brak poprawnie sformutowanego celu szczegétowego w tym zakresie, natomiast moze
zosta¢ wykorzystany podczas ewaluacji. W zwigzku z powyziszym, ten element programu nalezy
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skorygowad i przedstawi¢ wskazniki bezposrednio odnoszgce sie do celu gtdwnego oraz celéw
szczegdtowych.

Reasumujac, cele szczegdétowe wymagajg przeformutowania zgodnie z powyzszymi uwagami. Punkt
dotyczacy miernikdw efektywnosci wymaga uzupetnienia.

Populacja docelowa

Populacje docelowg programu stanowig pary, w ktorych wiek kobiety wynosi 20-42 lata.

Wielkos¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie danych Polskiego Towarzystwa Medycyny
Rozrodu i Embriologii (PTMRIE), z ktdrych wynika, ze w Polsce nieptodnos¢ dotyka okoto 1,5 mIn par
a kazdego roku okoto 30 tys. z nich wymaga leczenia metodami medycznie wspomaganej reprodukcji
— IVF/ICSI. Jak wskazano w projekcie programu ,12% sposréd nieptodnych par rozpocznie leczenie
w danym roku a 2% z nich bedzie wymagato leczenia metodami medycznie wspomaganej reprodukcji”.
Odnoszac te dane do populacji powiatu olkuskiego, liczacej, zgodnie z informacjg podang w opisie
programu, 110 471 mieszkanncéw, wielkos$¢ nieptodnej populacji oszacowano na 4 354 pary, sposrod
ktorych okoto 522 rozpocznie leczenie w danym roku. Okoto 87 par rocznie bedzie wymagac leczenia
metodami zaptodnienia pozaustrojowego IVF/ICSI, a okoto 10% par wymagaé bedzie zastosowania
metod wspomaganego rozrodu z wykorzystaniem dawstwa innego niz partnerskie. Ze wzgledu
na ograniczenia budzetowe do czesci diagnostycznej niniejszego programu zakwalifikowanych
zostanie 50 par, a do czesci leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego 12 par.

Kryteria wtgczenia do programu obejmuja:

e w zakresie diagnostyki (I czes¢ PPZ): wiek kobiety mieszczacy sie w przedziale 20-42 lat
(wg. rocznika urodzenia); bezskuteczne staranie sie o cigze od minimum 12 miesiecy
(w przypadku kobiet powyzej 35 r.z. okres bezskutecznych staran skraca sie do minimum 6
miesiecy); zamieszkiwanie na terenie powiatu olkuskiego,

e w zakresie zaptodnienia pozaustrojowego (Il czes¢ PPZ): pary, ktore przeszty badania
i konsultacje w ramach | czesci programu lub ukonczyty diagnostyke w ramach programu
»Rzadowy program kompleksowej ochrony zdrowia prokreacyjnego w Polsce w latach
2016-2020” lub w ramach jego kontynuacji w kolejnych latach.

W czesci obejmujacej zaptodnienie pozaustrojowe oprdcz kryterium wieku i zamieszkiwania na terenie
powiatu wskazuje sie na: spetnienie okreslonych ustawg warunkéw podjecia terapii metodg
zaptodnienia pozaustrojowego w ramach dawstwa partnerskiego lub innego niz partnerskie,
lub przystgpienia do procedury dawstwa zarodka; wyrazenie zgody na samodzielne pokrycie kosztéw
przechowywania kriokonserwowanych zarodkéw oraz ich ewentualnych kriotransferéw a takze
na ewentualne pokrycie kosztdw kriokonserwacji oocytéw. Zaznaczono, ze o kwalifikacji do programu
bedzie decydowata kolejnos¢ zgtoszen (poprawnie ztozonych wnioskdéw) w miare dostepnosci miejsc,
przy jednoczesnym spetnieniu kryteriéw wtaczenia i braku kryteriéw wykluczajgcych z programu.

Kryteria wytgczenia w projekcie programu okreslono w zaleznosci od zastosowanej procedury
zaptodnienia in vitro.

W wiekszosci krajow Unii Europejskiej wprowadzono granice wieku do korzystania z procedury in vitro.
W panstwach tych dopuszczalnosé 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 ktérych nie doszto do zaptodnienia po 2 latach regularnych, niezabezpieczonych
stosunkdéw ptciowych lub po 12 cyklach sztucznej inseminacji.

Obowigzujgca w Polsce Ustawa o leczeniu nieptodnosci (Dz.U. 2020 poz. 442) nie okresla gérnej granicy
wieku kobiety, u ktérej planuje sie przeprowadzenie ww. zabiegu.
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Zaplanowana populacja znajduje wiec odzwierciedlenie w rekomendacjach.

Interwencja

Zgodnie z trescig projektu, program obejmuje przeprowadzenie:
e dziatan diagnostycznych:

o badania poziomu hormonu antymillerowskiego (AMH); pakietu badarn hormonalnych
dla kobiety: FSH (hormon folikulotropowy), LH (hormon luteinizujgcy), TSH,
testosteron, prolaktyna;

o rozszerzonego badania nasienia;

o trzech konsultacji w kierunku diagnostyki nieptodnosci (w tym konsultacji wstepnej
pary), sktadajacych sie z co najmniej z wywiadu lekarskiego, badania ginekologicznego,
badania USG Zzenskich narzaddéw rodnych, analizy wynikéw badania nasienia oraz
badan hormonalnych oraz ustalenia planu dalszej diagnostyki lub leczenia;

o jednej konsultacji andrologicznej dla pacjentéw, u ktérych badanie nasienia wykazato
nieprawidtowosci (zaktada sie, ze na konsultacje zostanie skierowanych 50%
uczestnikdw programuy);

o jednej konsultacji endokrynologicznej, dla pacjentow, u ktérych badanie hormonalne
wykazato nieprawidtowosci (zaktada sie, ze na konsultacje zostanie skierowanych 50%
uczestnikdw programuy);

o jednej konsultacji dietetycznej dla pary, sktadajacej sie co najmniej z analizy skfadu
ciata obojga partneréw, obliczenia BMI obojga partneréw, omdwienia nawykéw
zywieniowych pary oraz edukacji na temat diety i aktywnosci fizycznej wspierajacej
ptodnosé

e procedury zaptodnienia pozaustrojowego:
o dawstwo partnerskie;
o dawstwo zenskich komdrek rozrodczych (dawstwo inne niz partnerskie);
o adopcja zarodka.

Podczas pierwszej wizyty ginekologicznej para ma zosta¢ poinformowana o mozliwosci konsultacji
z psychologiem wspétpracujgcym z realizatorem. Istnieje jednak rozbieznosé, gdyz w projekcie
wskazywano jednoczesnie, ze wizyta u psychologa ma by¢ bezptatna, a takze, ze ,koszt ewentualnej
konsultacji psychologicznej nie jest objety finansowaniem w ramach niniejszego programu i pozostaje
kosztem wtasnym pary”. Niescisto$¢ ta wymaga skorygowania.

Zaproponowane w programie interwencje diagnostyczne znajdujg  odzwierciedlenie
w rekomendacjach.

Pacjenci zakwalifikowani do Il czesci programu majg prawo do jednorazowego dofinansowania
leczenia w wysokosci do 5 000 zt do procedury zabiegu zaptodnienia pozaustrojowego w ramach
dawstwa partnerskiego lub innego niz partnerskie, lub do jednorazowego dofinansowania w wysokosci
do 3 000 zt do procedury adopcji zarodka.

W projekcie zaznaczono, ze w przypadku zaistnienia przyczyn uniemozliwiajgcych transferowanie
zarodka/zarodkéw do macicy w cyklu stymulowanym wszystkie zarodki z zachowanym potencjatem
rozwoju sg obligatoryjnie kriokonserwowane metodg witryfikacji i przechowywane w warunkach
zapewniajgcych im nalezytg ochrone do czasu ich przeniesienia do organizmu biorczyni, zgodnie
z art. 23 ustawy o leczeniu nieptodnosci. Koszty przechowywania kriokonserwowanych zarodkéw i/lub
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oocytow powstatych w efekcie przeprowadzonej procedury zaptodnienia pozaustrojowego, a takze
koszt pdzniejszego kriotransferu zarodkdéw nie bedg objete dofinansowaniem w niniejszym programie
i pozostang kosztami wiasnymi pacjentéw. Koszt pdzniejszego wykorzystania kriokonserwowanych
oocytow rowniez pozostanie kosztem wiasnym pacjentow.

Odniesiono sie do liczby zaptadnianych komérek jajowych, powotujac sie na Ustawe z dnia 25 czerwca
2015 r. o leczeniu nieptodnosci (Dz.U. 2020 poz. 442), ktéra stwierdza, ze w przypadku zaptodnienia
pozaustrojowego dopuszcza sie zaptodnienie nie wiecej niz szesciu zenskich komérek rozrodczych,
chyba ze ukonczenie przez biorczynie 35 r.z. lub wskazania medyczne wynikajgce z choroby
wspodfistniejgcej z nieptodnoscig lub dwukrotnego wczesdniejszego leczenia metoda zaptodnienia
pozaustrojowego uzasadniajg zaptodnienie wiekszej ich liczby.

Rekomendacje PTMR/PTG 2018 wskazujg, ze procedura zaptodnienia pozaustrojowego (IVF lub ICSI)
ma udowodniong, najwyzszg skutecznosé sposréd wszystkich metod wspomaganego rozrodu.

W kwestii liczby transferowanych zarodkdw, zawarto informacje, ze zgodnie zrekomendacjami
w leczeniu nieptodnosci polskich i miedzynarodowych towarzystw naukowych, atakie majac
na uwadze bezpieczenstwo potoznicze kobiety oraz ptodu preferowany jest transfer pojedynczego
zarodka (ang. ,single embryo transfer”, SET), a jedynie w klinicznie uzasadnionych przypadkach
dopuszczony jest transfer lub kriotransfer dwdch zarodkdéw i nigdy wiecej niz dwdch. Podkreslono,
ze w przypadku transferowania dwéch zarodkéw nalezy bezwzglednie poinformowaé pacjentow
0 zwigzanym z tym ryzyku cigzy mnogiej oraz szczegétowo omowi¢ mozliwe konsekwencje zdrowotne
dla kobiety i ptoddw.

Eksperci wskazujg, ze w ramach leczenia in vitro zasadne jest zamrazanie oocytéw, m.in. w przypadku,
gdy dana para nie wyraza zgody na mrozenie zarodkéw. W projekcie w sytuacji, gdy para wyrazi chec
zminimalizowania liczby zaptodnionych komdrek jajowych lub nie wyraza zgody na kriokonserwacje
zarodkéw, lub kiedy w dniu punkcji wystgpi nieprzewidziany brak plemnikéw, na realizatorze programu
cigzy¢ bedzie obowigzek poinformowania par o mozliwosci kriokonserwacji komérek jajowych w celu
ich wykorzystania w kolejnym cyklu zaptodnienia pozaustrojowego. Pacjenci zostang poinformowani
o wszelkich dostepnych opcjach terapeutycznych i przewidywanych rezultatach leczenia, tak aby mogli
podja¢ swiadomie decyzje o leczeniu.

Reasumujgc, dziatania zaplanowane wramach programu sg zgodne z aktualnymi wytycznymi
w przedmiotowym zakresie, niemniej nalezy doprecyzowac zapisy projektu zgodnie z powyzszymi
uwagami. Nalezy takze wzig¢ pod uwage wnioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej
przez Agencje, ktére zostaty przedstawione w dalszej czesci opinii.

Monitorowanie i ewaluacja

Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania iewaluacji. Nalezy pamietad,
Ze 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. Monitorowanie jest procesem zbierania danych o realizacji programu i stuzy
kontrolowaniu ich przebiegu ipostepu. Ewaluacja natomiast jest analiza danych uzyskanych
w programie, realizowang po jego zakonczeniu w celu oceny efektéw prowadzonych dziatan.

2

Ocena zgtaszalnosci bedzie prowadzona na podstawie: , liczby zgtoszonych do programu par”, ,,odsetka

2

par zakwalifikowanych | niezakwalifikowanych do programu”, ,liczby par, ktére zakoriczyty
diagnostyke i poradnictwo w ramach | czesci programu”, ,liczby par zakwalifikowanych do Il czesci
programu”, ,liczby przeprowadzonych procedur zaptodnienia pozaustrojowego”. W punkcie
dot. ewaluacji wskazano réwniez na wskaznik odnoszacy sie bardziej do monitorowania, tj. , liczba par,

ktore zrezygnowaty z udziatu w programie (z przyczyn medycznych i pozamedycznych)”.
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W ramach monitorowania zgtaszalnosci do programu nalezy analizowac co najmniej: liczbe oséb
zakwalifikowanych do udziatu w programie polityki zdrowotnej, liczbe oséb, ktére nie zostaty objete
dziataniami programu polityki zdrowotnej z przyczyn zdrowotnych Ilub zinnych powodéw
(ze wskazaniem tych powoddw) oraz liczbe oséb, ktére z wtasnej woli zrezygnowaty z udziatu
w programie w trakcie jego realizacji.

Ocena jakosci Swiadczen udzielanych w programie obejmuje przeprowadzenie ankiety satysfakcji.
Do projektu zatgczono wzér ankiety, ktory nie budzi zastrzezen.

Ewaluacja programu bedzie przeprowadzona po zakonczeniu programu na podstawie: ,zgtaszalnosci
do | i Il czesci programu”, , skutecznosci diagnostyki przeprowadzonej w ramach | czesci programu,
wtym liczby par zdiagnozowanych w kierunku nieptodnosci, dla ktérej ustalono plan dalszej
diagnostyki lub plan leczenia oraz odsetka par, u ktérych zdiagnozowano dang przyczyne nieptodnosci
(czynnik zenski, czynnik meski, czynnik meski i zenski, nieptodnos$¢ idiopatyczna)”, ,liczby par
skierowanych na leczenie metodg zaptodnienia pozaustrojowego w ramach Il czesci programu”,
»skutecznosci $wiadczen wykonywanych w ramach |l czesci programu — odsetka cigz uzyskanych
na skutek leczenia gwarantowanego programem”, ,liczby dzieci urodzonych w skutek swiadczen
medycznych, zrealizowanych w ramach Il czesci programu”, ,liczby i odsetka cigz wieloptodowych
bedgcych konsekwencjg leczenia w ramach Il czesci programu”, ,,wskaznika powiktan w postaci zespotu
hiperstymulacji bedgcego konsekwencjg leczenia w ramach Il czesci programu”, ,,okreslenia mozliwych
przyczyn niepowodzenia leczenia u par, u ktérych leczenie w ramach Il czesci programu skonczyto sie
niepowodzeniem”, , liczby zarodkdw powstatych na skutek leczenia w ramach programu, ktére zostaty
poddane kriokonserwacji”.

Pierwsze kryterium zostato sformutowane nieprawidtowo, gdyz dotyczy monitorowania.

Ewaluacja powinna opiera¢ sie na pordownaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan w ramach
programu oraz po jego zakonczeniu, z wykorzystaniem co najmniej zdefiniowanych wczesniej
miernikdw efektywnosci, odpowiadajgcych wszystkim celom programu polityki zdrowotnej,
co nie zostato uwzglednione w projekcie i wymaga uzupetnienia.

Warunki realizacji

W projekcie przedstawiono etapy i dziatania podejmowane w programie. Ogdlnie odniesiono sie
do warunkéw dotyczacych personelu, wyposazenia i warunkéw lokalowych.

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

Zakonczenie udziatu w programie jest mozliwe na kazdym jego etapie. W przypadku rezygnacji
z uczestnictwa w programie przed zakonczeniem leczenia z przyczyn niemedycznych, para
zobowigzana jest sfinansowac przeprowadzone procedury z wtasnych srodkéw. Opieka nad kobietg
w cigzy sprawowana bedzie w ramach powszechnie dostepnego systemu opieki perinatalne;j.
W projekcie programu wskazano, ze pacjenci, ktdrzy skorzystajg z dofinansowania leczenia metoda
zaptodnienia pozaustrojowego w ramach niniejszego programu zobligowani bedg do informowania
i wynikach leczenia, w szczegdlnosci o: powodzeniu leczenia, przebiegu cigzy i porodu oraz sytuacji
zdrowotnej dziecka po narodzinach.

Zaplanowano przeprowadzenie akcji informacyjnej polegajacej na umieszczeniu informacji
o programie na stronie internetowej starostwa oraz rozpowszechnianiu ich za pomocg powiatowych
medidéw spotecznosciowych. Informacja zostanie réwniez umieszczona w widocznym miejscu
w siedzibach realizatora programu (wydrukowane ogtoszenia na Scianie w poczekalni lub w rejestracji).

Catkowity budzet programu oszacowano na 149 000 zt. Koszty dziatan diagnostycznych prowadzonych
programie oszacowano na 1780 zt/para. Sktadaja sie na nie koszty wstepnej konsultacji w kierunku

7/13



Opinia Prezesa AOTMIT nr 51/2022 z dnia 22 wrzesnia 2022 r.

nieptodnosci (300 zt), kolejnych konsultacji w kierunku nieptodnosci (2x250=500 zt), konsultacji
andrologicznej (220 zt — tylko dla 50% uczestnikdw), konsultacji endokrynologicznej (220 zt — tylko dla
50% uczestnikdw), konsultacji dietetycznej (200 zt), badania AMH (150 zi), pakietu badan
hormonalnych, tj. FSH, LH, estradiolu, TSH, testosteronu, prolaktyny (210 z), rozszerzonego badania
nasienia (200 zt).

Oszacowano réwniez wysoko$¢ dofinansowania zabiegu zaptodnienia pozaustrojowego w ramach
procedury dawstwa partnerskiego lub innego niz partnerskie (5000 zt/para) oraz w ramach procedury
dawstwa zarodka (3000 zt/para).

Akcja informacyjna, monitorowanie i ewaluacja majg by¢ prowadzone przez pracownikdéw Starostwa
Powiatowego w Olkuszu.

Program bedzie finansowany z budzetu powiatu olkuskiego.
Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Zgodnie z definicjg Swiatowej Organizacji Zdrowia (ang. World Health Organization, WHO) nieptodnoé¢
(ang. infertility) to choroba, ktorej efektem jest brak mozliwosci zajscia w cigze mimo podejmowania
przez co najmniej rok regularnego (2-4 razy w tygodniu) wspotzycia seksualnego bez stosowania
srodkéw antykoncepcyjnych. Nieptodnos$é jest nie tylko problemem medycznym, ale rdéwniez
spotecznym, zaréwno dla jednostki, jak i populacji. Zalicza sie do grupy chordéb szeroko
rozpowszechnionych, przewlektych, trudnych do wyleczenia, wymagajgcych dtugiej i regularnej opieki
lekarskiej, ograniczajacych mozliwos¢ wykonywania podstawowych zadan zyciowych. Nieptodnosé
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), ktora okresla zasady ochrony zarodka i komaérek rozrodczych
w odniesieniu do ich zastosowania w biologii i medycynie w zwigzku z leczeniem nieptodnosci, sposoby
leczenia nieptodnosci, w tym stosowania procedury medycznie wspomaganej prokreacji, zadania
wtadz publicznych w zakresie ochrony i promocji zdrowia rozrodczego, warunki dawstwa, pobierania,
przetwarzania, testowania, przechowywania i dystrybucji komérek rozrodczych oraz zarodkéw
przeznaczonych do zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji oraz zasady
funkcjonowania osrodkdw medycznie wspomaganej prokreacji oraz bankéw komérek rozrodczych
i zarodkéw.

Leczenie nieptodnosci w drodze zaptodnienia pozaustrojowego nie jest w Polsce finansowane
w ramach swiadczen gwarantowanych. Nalezy jednak wskaza¢, ze leczenie nieptodnosci znajduje sie
w wykazie Swiadczen gwarantowanych w zakresie leczenia ambulatoryjnego (sztuczna inseminacja)
oraz szpitalnego. W ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej finansowane sg badania
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: ,Rzadowy 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 gtdwnie do oséb borykajacych sie z problemem nieptodnosci,
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ktorzy pozostajg w zwigzkach matzenskich lub partnerskich i wczesniej nie byli diagnozowani pod
katem nieptodnosci. Program nie obejmuje zaptodnienia metodg in vitro.

Ocena technologii medycznej

Podsumowanie odnalezionych wytycznych klinicznych

Diagnostyka zaburzen pfodnosci u kobiet

U pacjentek ponizej 35 roku zycia bez obcigzeh w wywiadzie, rozpoczecie diagnostyki w kierunku
nieptodnosci wskazane jest po roku regularnego wspdtzycia, u kobiet po 35 roku zycia —
po 6 miesigcach, zas 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 pacjentdw, usprawiedliwiajg
wczeshiejsze rozpoczecie diagnostyki nieptodnosci (PTMRIE/PTG 2018);

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 szczegélnym uwzglednieniem regularnosci krwawien
miesiecznych i jajeczkowania. U kobiet niemiesigczkujacych 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 narzgdu rodnego s3: ultrasonografia, ultrasonografia 3D,
histerosalpingografia i kontrastowa/zelowa histerosalpingosonografia (PTMRIE/PTG 2018);

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);

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

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 metoda
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);

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

Posiew bakteriologiczny nasienia nie jest zalecanym rutynowym badaniem, natomiast badanie
autoprzeciwciat w nasieniu, w ktérym stwierdza sie aglutynacje plemnikdw powinno by¢
wykonywane (PTMRIE/PTG 2018, BFS 2013);

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
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zleci¢ badania w kierunku obecnosci mutacji genu CFTR. Badanie kariotypu oraz testy w kierunku
mikrodelecji w regionie AZF sg zalecane u pacjentéw z azoospermig, lub u ktérych koncentracja
plemnikdw 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 znaczgcej wiekszosci mezczyzn
nieptodnosé 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 zosta¢ przeprowadzana jako biopsja
diagnostyczno-terapeutyczna i wykonywana tylko wtedy, gdy mozliwa jest jednoczesna
kriokonserwacja bioptatu (PTMRIE/PTG 2018).

Zaptodnienie pozaustrojowe (ICSI, IMSI)
¢ Pozaustrojowe zaptodnienie jest metodg z wyboru u par z:
o nieodwracalnie uszkodzonymi jajowodami,
o brakiem jajowodow,
o umiarkowang i zaawansowang endometriozg Ill i IV stopnia,

o powaznym czynnikiem meskim: przy ciezkiej oligoasthenozoospermii lub azoospermii przy
zachowanej spermatogenezie (PTMRIE/PTG 2018).

e Wskazaniami do leczenia metodg pozaustrojowego zaptodnienia w kolejnym etapie postepowania
sg nieskuteczne leczenie zachowawcze lub operacyjne u par z: umiarkowanym czynnikiem meskim,
endometriozg | i Il stopnia, nieptodnoscig niewyjasnionego pochodzenia, czynnikiem jajowodowym,
zaburzeniami jajeczkowania. U ptodnych par wskazaniem do pozaustrojowego zaptodnienia s3:
odroczona ptodnos¢ ze wskazan lekarskich (oncofertility), postepujgce niszczenie jajnikdéw, inne
leczenie uszkadzajace jajniki, nosicielstwo zmian genetycznych recesywnych przez obu partneréw
powodujgcych ciezkie, nieodwracalne wady lub choroby u potomstwa; nosicielstwo choréb
wirusowych u partnera (PTMRIE/PTG 2018).

e 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 ukonczy¢ trwajacy cykl, ale nie nalezy
proponowac dalszych cykli) (NICE 2013).

e 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 dowoddw na wystepowanie niskiej rezerwy jajnikowej oraz
ze przedyskutowano dodatkowe konsekwencje wynikajgce z IVF i cigzy w tym wieku (NICE 2013).

e |CSI stanowi skuteczng metode leczenia nieptodnosci wynikajacej z czynnika meskiego (NICE 2013,
ASRM/SART 2012). ICSI w przypadku bezptodnosci niezwigzanej z czynnikiem meskim moze by¢
korzystne u pacjentéw poddawanych IVF z przedimplantacyjnymi badaniami genetycznymi
w kierunku choroby jednogenowej, przy wykorzystaniu wczesniej kriokonserwowanych oocytéw.
ICSI na oocytach kriokonserwowanych jest metodg preferowang, aczkolwiek istniejg jedynie
ograniczone dane potwierdzajgce skutecznosc tej procedury (ASRM 2020B). Dodatkowo leczenie
przy zastosowaniu ICSI nalezy rozwazy¢, u par, wsrdd ktdrych wezesniejsze cykle leczenia w ramach
IVF skutkowato nieudanym zaptodnieniem (NICE 2013)
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Klasyczne zaptodnienie metodg zaptodnienia pozaustrojowego stosuje sie u par, u ktérych partner
ma prawidtowe wyniki badania nasienia (PTMRIE/PTG 2018).

Poradnictwo w zakresie problemow z zajsciem w cigze i opieki psychospotecznej

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

o 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),

o wyjasnianie dostepnych opcji terapeutycznych, rezultatéw leczenia, mozliwoscé
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),

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

o 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 konieczno$¢ poszanowania godnosci wszystkich
0s6b poddawanych ART oraz kierowania sie dobrostanem dziecka, ktére ma sie w ich wyniku
narodzi¢ (NHMRC 2017).

Redukcja ryzyka cigz mnogich

Wszystkim pacjentkom nalezy przekazaé ustne i pisemne informacje o prawdopodobienstwie
wystgpienia cigzy mnogiej po leczeniu nieptodnosci, o ryzyku cigzy mnogiej zaréwno dla matki, jak
i dziecka oraz o tym, jak mozna zmodyfikowac leczenie w celu zmniejszenia czestosci wystepowania
cigzy mnogiej (IFFS 2019).

Zaleca sie transfer pojedynczego zarodka, ze wzgledu na bezpieczenstwo potoznicze kobiety i ptodu
oraz unikniecie ryzyka cigz mnogich (SOGC 2014).

Optymalng odpowiedzig po zastosowaniu indukcji owulacji jest rozwdj pojedynczego dojrzatego
pecherzyka jajnikowego (IFFS 2019).

Ze wzgledu na nieprzewidywalno$¢ odpowiedzi i wynikajgce z tego ryzyko cigzy mnogiej,
optymalnym monitorowaniem jest ultrasonografia przezpochwowa (IFFS 2019).

Kobiety (i ich partnerzy) poddajgce sie IUI za pomocg stymulacji jajnikdw powinny byc
poinformowane o mozliwosci zajscia w cigze mnogg, w tym w cigze mnogg wysokiego rzedu (IFFS
2019).

Nalezy zacheca¢ wszystkich pacjentéw do elektywnego transferu pojedynczego zarodka (eSET),
i stosowac go u pacjentéw z dobrym rokowaniem oraz u pacjentéw, u ktérych wywiad dotyczacy
matki zwieksza ryzyko zajscia w cigze mnogg (IFFS 2019).

Transfer zarodkow

U mtodych pacjentek (<35 r.z.) dopuszczalny jest transfer do jamy macicy jednego zarodka
(PTMRIE/PTG 2018, ASRM/SART 2021A), a u pacjentek starszych — maksymalnie dwdch zarodkow
(PTMRIE/PTG 2018). U kobiet ze zmniejszong szansg na uzyskanie cigzy (nieoptymalne wyniki
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embriologiczne, uprzednie niepowodzenia implantacji) mozliwe jest przeniesienie dwdch zarodkéw
takze u pacjentek ponizej 35. roku zycia (PTMRIE/PTG 2018).

Istnieje coraz wiecej dowoddw na lepsze wyniki w cigzy, do ktdrej doszto w wyniku zabiegu in vitro
przy uzyciu zamrozonych zarodkéw, niz w przypadku transferu $wiezych 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 zostaé przeniesione nie wiecej niz 3 nieprzetestowane
zarodki w stadium bruzdkowania lub 2 blastocysty. 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,
pozwalajgcych wskazanie limitu liczby zarodkéw do transferu, gdy pacjentka korzysta z wiasnych
oocytéw (ASRM/SART 2021A).

Zarodki z zachowanym potencjatem rozwojowym, ktére nie zostaty przetransferowane do macicy
muszg zostac¢ poddane kriokonserwacji (PTMRIE/PTG 2018).

Poparcie w dowodach naukowych majg nastepujace interwencje:
o transfer zarodkéw pod kontrolg USG jamy brzusznej;
o usuniecie $luzu szyjkowego;
o stosowanie miekkich cewnikdw do przenoszenia zarodkdw;

o umieszczenie koncodwki cewnika do embriotransferu w gornej lub srodkowej (centralnej)
czesci obszaru jamy macicy, dalej niz 1 cm od dna, w celu wydalenia zarodka (ASRM 2017).

Zasady kriokonserwacji oocytow, nasienia i zarodkow

Kriokonserwacja nasienia jest metodg z wyboru u pacjentéw w wieku rozrodczym przed planowang
radio- lub chemioterapig, a takze zabiegami operacyjnymi potencjalnie moggcymi doprowadzié
do uposledzenia ich ptodnosci. Wykorzystanie nasienia dawcy powinno byé rozwazane u pacjentéw
z azoospermiy, jesdli nie ma mozliwosci pozyskania plemnikéw z jader czy najadrzy oraz mezczyzn,
u ktérych stwierdza sie powazne nieprawidtowosci nasienia, a takze u par, u ktérych cigzy nie
uzyskano mimo wielokrotnych programéw zaptodnienia pozaustrojowego z zastosowaniem
procedury ICSI i wyborze plemnikéw o najwyzszym potencjale rozrodczym. Skorzystanie z banku
nasienia nalezy takze przedyskutowac z pacjentami przy istniejgcych przeciwwskazaniach do ICSI
(PTMRIE/PTG 2018).

Zaleca sie oferowanie kriokonserwacji oocytéw, gdy wystepuje nieprzewidziany brak plemnikéw
w dniu pobrania lub che¢ ograniczenia liczby zaptodnionych zarodkéw. Zaleca sie poinformowanie
biorczynie, ze uzycie oocytéw dawcy wczesniej poddanych kriokonserwacji jest rozsadng opcja
w poréwnaniu z uzyciem $wiezych oocytéw dawcy (ASRM/SART 2021B).

Zarodki z zachowanym potencjatem rozwojowym powstate w wyniku programu zaptodnienia
pozaustrojowego, a niepodane pacjentce podczas transferu s obligatoryjnie kazdorazowo
kriokonserwowane metodg powolnego mrozenia albo witryfikacji. Program transferéw mrozonych
zarodkow zwieksza skumulowang czestosc¢ cigz (PTMRIE/PTG 2018).

Biorgc pod uwage powyisze argumenty, opiniuje, jak na wstepie.
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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. 2021 poz. 1285 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.53.2022 ,Program polityki
zdrowotnej w zakresie diagnozowania i leczenia nieptodnosci dla mieszkancéw Powiatu Olkuskiego” realizowany przez:
Powiat Olkuski, Warszawa, sierpien 2022; Aneksu ,Programy z zakresu diagnostyki i leczenia nieptodnosci — wspdlne
podstawy oceny” z czerwca 2022 r. oraz opinii Rady Przejrzystosci nr 134/2022 z dnia 5 wrze$nia 2022 roku o projekcie

programu ,Program polityki zdrowotnej w zakresie diagnozowania i leczenia nieptodnosci dla mieszkaricow Powiatu
Olkuskiego na rok 2023".
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