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o projekcie programu polityki zdrowotnej pn.
»Program Polityki Zdrowotnej w zakresie zachowania ptodnosci
u pacjentow leczonych onkologicznie na terenie Wojewodztwa

Dolnoslaskiego”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej pn.: ,,Program Polityki Zdrowotnej w zakresie zachowania ptodnosci u pacjentow
leczonych onkologicznie na terenie Wojewddztwa Dolnoslaskiego” pod warunkiem
uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Zatozenia przedstawionego projektu programu polityki zdrowotnej wskazujg, ze moze on
stanowi¢ wartos$¢ dodang do obecnie funkcjonujgcych Swiadczen gwarantowanych. Dotyczy
waznego problemu zdrowotnego, jakim jest zabezpieczenie ptodnosci na przysztosé u oséb
poddawanych terapii onkologicznej i hematologicznej poprzez przeprowadzenie procedury
krioprezerwacji tkanki jajnika i jgdra wraz z pdZniejszg autotransplantacja.

Krioprezerwacja tkanki jajnika znajduje uzasadnienie w rekomendacjach (PTGO 2021, ESHRE
2020, ASRM 2019). Natomiast krioprezerwacja tkanki jgdra nie jest rekomendowana jako
standardowa procedura postepowania. W przypadku mezczyzn wytyczne kliniczne wskazujg
na mrozenie nasienia jako metode z wyboru u pacjentdw w wieku rozrodczym przed
planowang radio- lub chemioterapig, a takze zabiegami operacyjnymi potencjalnie moggcymi
doprowadzi¢ do uposledzenia ich ptodnosci (PTMRIE PTGP 2018, PTGO 2017, ASRM 2019).

Majac na uwadze powyzsze nalezy ograniczy¢ interwencje do przeprowadzenia
krwioprezerwacji tkanki jajnika. Natomiast w populacji mezczyzn sugeruje sie zastosowanie
interwencji mrozenia nasienia.

Ponadto projekt wymaga poprawy elementdw, ktdorych skorygowanie jest niezbedne do jego
realizacji. W szczegdlnosci; zbyt ogdlnie zostat sformutowany cel gtéwny, co utrudnia dobér
prawidtowych miernikéw efektywnosci. W sposdb nieprawidtowy zostaty sformutowane
kryteria wykluczenia pacjentéw z programu, stanowigc kryteria zakonczenia udziatu w
programie. Nie przedstawiono w sposéb jasny i klarowny sytuacji, w ktérych pacjent nie bedzie
kwalifikowany do dziatan realizowanych w programie. Z powodu niedotgczenia do projektu
programu, nie byto rowniez mozliwe zweryfikowanie tresci zaplanowanych pretestéw i post-
testow, a wiec nie jest wiadome, czy bedzie mozliwy pomiar przyrostu wiedzy uczestnikow
programu. Istniejg takze rozbieznosci w opisie interwencji, s3 réwniez opisane w wielu
miejscach na niskim poziomie szczegétowosci. Nie odniesiono sie takze do kosztow
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monitorowania i ewaluacji oraz do kosztéw przechowywania lub utylizacji tkanek
kriokonserwowanych po zakonczeniu programu, a takie tego co stanie sie z nimi po
zakonczeniu programu. Nalezy okresli¢ z jakich $rodkéw (publicznych, samorzadowych,
prywatnych) bedzie finansowane przechowywanie krioprezerwowanych tkanek po
zakonczeniu programu, a takze ujednoznaczni¢ planowang liczbe osdéb, ktére moga skorzystac
z programu krioprezerwacji.

Przedmiot opinii

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej z zakresu zabezpieczenia ptodnosci na
przysztos¢, przestany przez wojewddztwo dolnoslaskie, zaktadajgcy przeprowadzenie procedury
krioprezerwacji tkanki jajnika i jadra u chorych na nowotwory i choroby hematologiczne. Populacje
docelowa beda stanowity osoby w wieku 18-40 lat zamieszkujgce na terenie wojewddztwa. Okres
realizacji programu zostat wyznaczony na lata 2023-2025. Koszt catkowity oszacowano na 1 783 250 zt.
Program finansowany ma by¢ ze srodkéw budzetu wojewddztwa dolnoslgskiego.

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. 1i art. 48 ust.
4 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 .
poz. 1285, z pézn. 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

Projekt odnosi sie do istotnego problemu zdrowotnego, jakim jest zjawisko nieptodnosci wsrdd oséb
dotknietych chorobg nowotworowa. Wskazano dane odnoszace sie do nowotwordw ztosliwych jako
jednego z najwazniejszych probleméw zdrowotnych, spotecznych i ekonomicznych na $wiecie.
Podkreslono réwniez wptyw leczenia choréb onkologicznych na ptodnos$¢ pacjentéw.
Scharakteryzowano metody zabezpieczenia ptodnosci na przysztosc.

Projekt programu zawiera wykaz piSmiennictwa, na podstawie ktdrego przygotowana zostata tresé
problemu zdrowotnego, nie budzi zastrzezen.

W projekcie programu odniesiono sie do sytuacji epidemiologicznej korespondujacej z wybranym
problemem zdrowotnym. Przedstawiono dane dot. nowotwordw ztosliwych w Polsce oraz woj.
dolnodlgskim, bazujac na informacjach pochodzgcych m.in. z KRN. Nalezy zaznaczy¢, wartosci
umieralnosci podane w projekcje sg btedne- prawdopodobnie wskazano przyrost wskaznika, a nie
warto$¢ umieralnosci 5-letniej. Na stronie internetowej Dolnoslgskiego Rejestru Nowotworéw
dostepne sg nowsze dane az do roku 2015, zgodnie z ktorymi ,,sposrdd 6 262 analizowanych mezczyzn,
ktorzy zachorowali na nowotwory ztosliwe w 2015 roku pieé lat przezyto 2 482, wskaznik przezy¢
obserwowany wynidst 39,6%. Wskaznik przezy¢ 5-letnich wzgledny wynidst 46,3% i byt o 3,7% wiekszy
o stwierdzonego dla lat 2010-2015 i zgodny z trendem, ktory dla lat 1985-2014 wynidst +3,37%. Z 6
640 kobiet, ktore zachorowaty w 2015 roku na nowotwory ztosliwe piec¢ lat przezyto 3.521 (53%).
Wzgledny wskaznik 5-letnich przezy¢ wynidst 58% i byt o 1,7% wyzszy od stwierdzonego dla lat 2010-
2014, ponizej prognozowanego trendu +2,91% z lat 1985-2014.

Omawiajac sytuacje epidemiologiczng nie odniesiono sie do Mapy Potrzeb Zdrowotnych. Niemniej w
MPZ na lata 2022-2026 nie odniesiono sie bezposrednio do omawianego problemu zdrowotnego.
Wskazano jednak, ze ,wspdtczynnik ptodnosci kobiet w wieku 15-49 w roku 2019 wynosit 39,93, co
plasowato wojewddztwo na 7. miejscu w skali kraju. W poréwnaniu do poprzedniego roku obserwuje
sie tendencje malejacg (o 1,08). Jednoczesnie wspotczynnik dzietnosci w wojewddztwie dolnoslgskim
w roku 2019 wynosit 1,357, co daje 7. miejsce na tle Polski”. Zgodnie z MPZ przy utrzymujgcym sie
trendzie spadkowym wspoétczynnikdw ptodnosci i dzietnosci dla wojewddztwa mozna zatozyé, ze
zapotrzebowanie na Swiadczenia potoznicze i neonatologiczne bedzie sie zmniejszac.

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. +48 22101 46 00 www.aotmit.gov.pl
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400 fax +48 22 46 88 555 email: sekretariat@aotm.gov.pl



Opinia Prezesa AOTMIT nr 65/2022 z dnia 21 listopada 2022 r.

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest ,ochrona zdrowia prokreacyjnego chorych onkologicznie i
hematologicznie mieszkancow Wojewddztwa Dolnoslgskiego poprzez rozszerzenie dostepu do
specjalistycznej edukacji zdrowotnej z zakresu zachowania ptodnosci, kompleksowego wsparcia
specjalistdw oraz zastosowanie postepowania rekomendowanego przez ONCOFERTILITY”. Nalezy
zaznaczyé, ze cel gtdwny powinien by¢ wyraznie zdefiniowany i precyzyjnie (w odniesieniu do
planowanego czasu) wytyczony, a jego osiggniecie powinno stanowi¢ potwierdzenie skutecznosci
zaplanowanych dziatan.

Cel gtéwny zostat sformutowany w sposéb nieprawidtowy, zdefiniowano go zbyt ogdlnie, co utrudnia
dobdr prawidtowych miernikdw efektywnosci. Ponadto, zatozona kriokonserwacja tkanki jajnika lub
jadra nie jest rekomendowana jako powszechna techniki zabezpieczenia ptodnosci na przysztosc¢ u oséb
zmagajgcych sie z chorobami onkologicznymi. Dodatkowo w $wietle odnalezionych danych
kriokoserwacja tkanki jadra jest nadal uwazana za terapie eksperymentalng. W zwigzku z powyzszym
osiggniecie celu nakierowanego na ochrone zdrowia prokreacyjnego moze okazac sie niemozliwe.

W projekcie zaproponowano 4 cele szczegétowe:

(1) ,wzrost poziomu wiedzy pracownikdw medycznych poprzez prowadzenie szkolen w
zakresie zachowania ptodnosci u chorych onkologicznie i hematologicznie, bedacych w
wieku  prokreacyjnym  poprzez krioprezerwacje tkanki jajnika/jadra  oraz
autotransplantacje”,

(2) ,wzrost poziomu wiedzy chorych onkologicznie i hematologicznie bedacych w wieku
prokreacyjnym na temat metod zabezpieczajgcych ptodnos¢ poprzez prowadzenie
szkolen, konsultacji specjalistycznych, strony internetowej programu, zamieszczenie
postow na fanpage’u”,

(3) ,poprawa funkcjonowania psychicznego chorych onkologicznie i hematologicznie
bedacych w wieku prokreacyjnym, odbiorcow programu poprzez wsparcie
psychologiczne, w tym udziat w konsultacjach z psychologiem oraz w mediach
spotecznosciowych”,

(4) ,utrzymywanie ptodnosci kobiet i mezczyzn chorych onkologicznie i hematologicznie w
wieku prokreacyjnym — odbiorcéw programu poprzez przeprowadzenie krioprezerwacji
tkanki jajnika/tkanki jgdra oraz autotransplantacje”.

Nalezy zaznaczy¢, ze cele szczegétowe powinny odnosi¢ sie do skutkéw zastosowania interwencji,
stanowi¢ uzupetnienie celu gtéwnego, zas ich osiggniecie powinno by¢ elementem warunkujgcym
osiggniecie celu gtdwnego. Podobnie jak cel gtdwny, powinny byé mierzalne i mozliwe do osiggniecia
w okresie realizacji programu. Kazdy z celéw powinien zawiera¢ warto$¢ docelowa, do osiggniecia
ktorej dazy realizacja programu, a takze uzasadnienie dla przyjetych wartosci.

Cele szczegétowe nr 1i 2 dotyczg wzrostu wiedzy personelu medycznego oraz pacjentéw. W projekcie
w sposdb ogdélny odniesiono sie do planowanych dziatan edukacyjnych. Zaplanowano
przeprowadzenie pre-testéw i post-testéw, ktorych nie dotgczono do projektu programu. Nie byto
zatem mozliwe zweryfikowanie ich tresci. Dodatkowo cel szczegétowy nr 1 jest niedoprecyzowany i
niespdjny wzgledem proponowanych dziatann edukacyjnych, gdyz w obecnym brzmieniu dotyczy
catosciowego wzrostu wiedzy pracownikdw medycznych. Cel szczegétowy nr 3 dotyczy ,poprawy
funkcjonowania psychicznego”. Proponowane sformutowanie jest nie do konca jasne, tym bardziej w
Swietle braku przedstawienia narzedzia stuzgcego pomiarowi stopnia osiggniecia celu (wskazano
jedynie na przeprowadzenie pre-testu i post-testu). Jedynym wystandaryzowanym narzedziem, ktore
zostato zaplanowane w projekcie programu jest kwestionariusz WHOQOL-BREF stuzgcy do pomiaru
jakosci zycia. Sposéb przeprowadzenia badan jest jednak niedoprecyzowany (informacje
przedstawiono w dziale dot. prowadzenia edukacji online), a zaden z zaproponowanych celéow nie
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odnosi sie do polepszenia jakosci zycia. Cel nr 4 dotyczy utrzymania ptodnosci pacjentow wtgczonych
do programu i w istocie powiela zatozenie gtéwne.

W projekcie programu zaproponowano 5 miernikéw efektywnosci:

(1) ,odsetek odbiorcow programu — 20% kobiet i 20% mezczyzn z rozpoznang chorobg
onkologiczng i hematologiczng w wieku 18-40 lat, mieszkaricdw Dolnego Slaska, ktérym
zapewniono dostep do informacji, edukacji i postepowania rekomendowanego przez
ONCOFERTILITY”,

(2) ,odsetek pracownikdw medycznych, u ktérych w post-tescie odnotowano wzrost poziomu
wiedzy dotyczgcej ONCOFERTILITY, wzgledem wszystkich osdb, ktére wypetnity pre-test
(wzrost poziomu wiedzy o 20% po zakonczeniu szkolenia)”,

(3) ,odsetek pacjentéw onkologicznych i hematologicznych bedacych w wieku prokreacyjnym —
odbiorcéw programu, u ktorych w post-tescie odnotowano wzrost poziomu wiedzy dotyczacej
metod zabezpieczenia ptodnosci, wzgledem wszystkich oséb, ktdre wypetnity pre-test (wzrost
poziomu wiedzy o 60% po zakorczeniu udziatu pacjentéw w programie)”,

(4) ,odsetek pacjentéw onkologicznych i hematologicznych bedacych w wieku prokreacyjnym —
odbiorcéw programu, u ktorych w post-tescie odnotowano wzrost poziomu wiedzy dotyczace;j
metod zabezpieczenia ptodnosci, wzgledem wszystkich oséb, ktdre wypetnity pre-test (wzrost
poziomu wiedzy o 60% po zakorczeniu udziatu pacjentéw w programie)”,

(5) ,odsetek odbiorcow programu, chorych onkologiczne i hematologicznie, u ktérych
zastosowano procedure zabezpieczenia ptodnosci, w stosunku do liczby zachorowan na
nowotwory ztosliwe w tej grupie wiekowej (20% kobiet i 20% mezczyzn — krioprezerwacja
tkanki jajnika/jadra oraz autotransplantacja w 3 roku edycji programu w roku 2025 — 10%
kobiet i 10% mezczyzn”.

Nalezy zaznaczy¢, ze mierniki efektywnosci powinny umozliwiaé obiektywng i precyzyjng ocene stopnia
realizacji wyznaczonych celéw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktéw
wystepujacych w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary. Nalezy
podkresli¢, ze mierniki muszg dotyczyé rezultatéw, nie zas podjetych dziatan. Wartosci miernikow
powinny by¢ okreslane wedtug stanu przed realizacjg programu polityki zdrowotnej i po zakoriczeniu
realizacji. Do kazdego z zaplanowanych celéw nalezy okresli¢ miernik efektywnosci. Wobec
powyziszego, mierniki nr 1 i 5 nie spetniajg funkcji miernika efektywnosci, natomiast mogg zostac
wykorzystane podczas monitorowania. Mierniki nr 2, 3 i 4 odnoszg sie odpowiednio do 1, 2 i 3 celu
szczegdtowego. W poszczegdlnych miernikach wskazano wartosci docelowe do jakich zamierza sie
dazy¢, natomiast nie przedstawiono dla nich uzasadnienia.

Podsumowujac, element projektu dotyczacy celdw i miernikéw efektywnosci programu wymaga
korekty.

Populacja docelowa

Program skierowany jest do oséb w wieku 18-40 lat ze zdiagnozowang chorobg onkologiczng lub
hematologiczng. W projekcie programu wystepujg niejasnosci dotyczace liczby oséb biorgcych w nim
udziat. W punkcie dotyczacym populacji wskazano ,okoto 100 pacjentéw” rocznie objetych
indywidualng edukacjg zdrowotng dla ktérych zostanie opracowany plan postepowania z mozliwoscia
zabezpieczenia ptodnosci. Z kolei, w punkcie dotyczacym kosztéw wskazano 25 pacjentéw, ktérzy
zabezpieczg swoja ptodnosé poprzez kriokonserwacje sposrdod 100 pacjentéw onkologicznych i
hematologicznych bedacych w wieku prokreacyjnym. Zapisy te s3 wiec niejednoznaczne, nie
wyjasniono, dlaczego 75 oséb skierowanych do zabiegu, nie skorzysta z niego. Kolejne niejasnosci
pojawiajg sie w punkcie dot. planowanych interwencji, gdzie wskazano krioprezerwacje tkanki jajnika
badz jadra dla 50 uczestnikdw programu. W ramach szkolen, zaplanowano witgczenie do programu 100
0s6b rocznie z personelu medycznego oraz 2000 pacjentow w ramach edukacji specjalistycznej on-line.
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Szacujac liczbe uczestnikéw programu okreslono, ze w roku 2018 r. w wojewddztwie dolnoslgskim
stwierdzono 13 762 zachorowania na nowotwory ztosliwe. Powyzsze informacje sg zgodne z danymi
zamieszczonymi w opracowaniu Dolnoslaskiego Centrum Onkologii. Nalezy jednak podkresli¢, ze nie
przedstawiono nowszych informacji mimo, ze dostepne sg juz dane za 2019 r., wskazujgce na
wystgpienie 14 485 nowych przypadkéw nowotwordw ztosliwych w wojewddztwie dolnoslgskim.

Stwierdzono, ze w Polsce nie ma rejestru pacjentéw zmagajacych sie z chorobami onkologicznymi i
hematologicznymi bedacych w wieku prokreacyjnym, ktérzy zainteresowani sg zabezpieczeniem
ptodnosci na przysztosé. W zwigzku z tym trudno jest doktadnie przewidzieé liczbe oséb, ktére beda
zainteresowane wzieciem udziatu w programie.

W dokumencie przedstawiono kryteria kwalifikacji, ktorymi sg wiek 18-40 lat, potwierdzenie choroby
onkologicznej lub hematologicznej, zainteresowanie zabezpieczeniem ptodnosci, osoba w wieku 18-40
lat, ktora musi natychmiast podjac¢ leczenie onkologiczne, kobiety w wieku 18-40 lat, u ktérych nie jest
wskazana stymulacja owulacji przed leczeniem onkologicznym oraz osoby w wieku 18-40 lat, ktére nie
wyrazajg zgody na wdrozenie technik wspomaganego rozrodu. W zakresie krioprezerwacji tkanki
jajnika wskazano na poziom AMH powyzej 0,4 ng/ml, AFC powyzej 5 pecherzykéw antralnych oraz brak
choroby nowotworowej w miednicy mniejszej. Podkreslono réwniez, ze ,,w przypadku nowotwordéw
hematologicznych, nowotworéw osrodkowego uktadu nerwowego, jadra, jajnika i przydatkéw
wigczenie do programu musi by¢ rozpatrywane indywidualnie”. Po rozpoczeciu chemioterapii
krioprezerwacja tkanki jajnika lub jagdra bedzie prowadzona wytgcznie w przypadku nowotwordw
hematologicznych. Kryteria witgczenia nie obejmujg planowanej edukacji on-line.

Przedstawiono réwniez kryteria wykluczenia pacjentéw z programu, ale zostaty sformutowane w
sposob nieprawidtowy, gdyz stanowig kryteria zakonczenia udziatu w programie, tj. ,rezygnacja
pacjenta na kazdym etapie programu” oraz ,zdarzenia niepozadane — progresja choroby,
nieoczekiwany zabieg operacyjny, pobyt w szpitalu, znaczgce pogorszenie stanu zdrowia pacjenta,
Smier¢”. Nie przedstawiono w sposdb jasny i klarowny sytuacji, w ktérych pacjent nie bedzie
kwalifikowany do dziatan realizowanych w ramach programu.

W projekcie programu odniesiono sie do sposobu zakonczenia udziatu w programie. Organizator
dopuscit mozliwos¢ zakonczenia udziatu w programie na kazdym jego etapie. Ponadto zaznaczono, ze
»konieczne jest przekazanie pisemnej informacji nt. wynikéw programu lub ewentualnie niezbednych
informacji lekarzowi POZ (przez koordynatora merytorycznego programu) w celu wtgczenia pacjenta
do dalszego postepowania”.

Nalezy takze podkresli¢, ze tytut programu nie jest spéjny z populacjg docelows i sugeruje sie ujecie w
tytule takze pacjentéw z chorobami hematologicznymi.

Interwencja

Wsrdd zaplanowanych interwencji znalazty sie szkolenia dla personelu medycznego, edukacja
specjalistyczng on-line dla pacjentéw, indywidualna edukacja zdrowotna wraz z przygotowaniem planu
postepowania w chorobie z mozliwoscig zabezpieczenia ptodnosci oraz zabezpieczenie ptodnosci na
przysztosc poprzez krioprezerwacje tkanki jajnika lub jadra.

Szkolenia dla personelu medycznego

Szkolenia beda prowadzone w formie webinaréw, do ktdrych zaproszeni bedg lekarze POZ, lekarze w
trakcie specjalizacji, specjalisci w dziedzinie potoznictwa i ginekologii, urologii, ginekologii, medycyny
rodzinnej, studenci psychologii oraz psycholodzy, potoine, pielegniarki oraz studenci kierunkéw
medycznych (lekarskiego oraz pielegniarstwa). Poruszana tematyka ma obejmowac zagadnienia z
zakresu metod zabezpieczenia ptodnosci u pacjentéw onkologicznych i hematologicznych w wieku
prokreacyjnym oraz blok szkolen praktycznych. Nie okreslono wiekszej liczby szczegétéw w tym
zakresie. Istnieje rozbiezno$¢ w zakresie liczby planowanych wyktadéw - w projekcie wskazano dwie
rézne wartosci 4 i 5 szkolen rocznie. Dodatkowo przewiduje sie wyjazd personelu realizatora programu
do osrodka Oncofertility w Europie Zachodniej oraz uczestnictwo w konferencji naukowej. Podobnie
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jak w przypadku tematyki dziatan edukacyjnych dla personelu medycznego nie przedstawiono wiecej
szczegotow planowanych dziatan.

Edukacja specjalistyczna on-line dla pacjentow

W ramach edukacji on-line zaplanowano: stworzenie, prowadzenie oraz state aktualizowanie strony
internetowej dla pacjentéw onkologicznych i hematologicznych w wieku prokreacyjnym na temat
mozliwosci zabezpieczenia ptodnosci, przygotowanie i wygtoszenie wyktadéw specjalistow
skierowanych do pacjentéw onkologicznych i hematologicznych w wieku prokreacyjnym (5
jednogodzinnych wyktadéw w roku) wraz z ich nagraniem i umieszczeniem na stronie internetowej,
prowadzenie fanpage’a dla pacjentéw onkologicznych i hematologicznych w wieku prokreacyjnym
zainteresowanych zabezpieczeniem ptodnosci, przeprowadzenie badan okreslajgcych poziom jakosci
zycia pacjentéw onkologicznych i hematologicznych w wieku prokreacyjnym przy uzyciu
wystandaryzowanej ankiety (WHOQOL-BREF) z minimum 50 uczestnikami programu.

Nie przedstawiono jednak szczegétowego zakresu tematycznego prowadzonych dziatan. Nie wskazano
rowniez szczegétdw zaplanowanego badania jakosci zycia. Wydaje sie, ze zaplanowano wytgcznie
jeden pomiar, co nie pozwoli na sprawdzenie zmian w zakresie jakosci zycia.

Indywidualna edukacja zdrowotna

W ramach tego dziatania zaplanowano zapewnienie pacjentom onkologicznym i hematologicznym
podejmujgcym decyzje o zabezpieczeniu ptodnosci kompleksowego wsparcia specjalistéw: onkologa,
ginekologa, ginekologa onkologa, urologa, urologa onkologa, hematologa, radiologa, pielegniarki,
potoznej lub edukatora zdrowia (specjalisty ds. zabezpieczenia ptodnosci). Jedyng informacja jaka
przytacza sie w odniesieniu do konsultacji specjalistycznych jest wskazanie, ze ,pacjenci uzyskaja
kompleksowg pomoc w celu poprawy jakosci zycia, radzenia sobie z przewlektg chorobg oraz uzyskaja
merytoryczne wsparcie w celu podjecia decyzji w obszarze zabezpieczenia ptodnosci w indywidualnej
sytuacji pacjenta”. W projekcie wskazano, ze ,w zwigzku z brakiem kompleksowe] opieki nad
pacjentami onkologicznymi i hematologicznymi w wieku prokreacyjnym chcacymi zabezpieczy¢ swoja
ptodnosé, planuje sieg, iz oprocz Swiadczen gwarantowanych finansowanych z NFZ pacjenci dodatkowo
beda mogli uczestniczy¢ w zaplanowanych zadaniach programu”. Nie okre$lono kryteriéw kierowania
pacjentéw do wybranych specjalistow. Nalezy podkresli¢, ze porady wymienionych specjalistéw
dostepne sg w wiekszosci w ramach AOS.

W ramach niniejszego punktu zaplanowano réwniez indywidualne konsultacje z psychologiem.

Zaznaczono, ze w celu zabezpieczenia przed podwdjnym finansowaniem Swiadczen zdrowotnych
finansowanych z NFZ i budzetu Urzedu Marszatkowskiego Wojewddztwa Dolnoslaskiego, realizator
bedzie miat obowigzek zbierania danych osobowych, w tym PESEL pacjentdow zakwalifikowanych do
programu, tak aby dotujacy miat mozliwos¢ we wspdtpracy z NFZ wykry¢ naduzycie, wraz z
przypisaniem kadry medycznej do poszczegdlnych etapow programu. Podejscie jest zasadne.

Krioprezerwacja tkanki jajnika lub jgdra

W projekcie programu zaplanowano krioprezerwacje tkanki jajnika i jgdra. Podkreslono, ze ze wzgledu
na eksperymentalny charakter interwencji wymagana bedzie zgoda komisji bioetycznej przed
przystgpieniem do realizacji programu. Procedura pobrania tkanki jajnika odbedzie sie po wyrazeniu
zgody przez pacjentke na omawiang procedure i zostanie przeprowadzona przy uzyciu techniki
laparoskopowej. Tkanka ma by¢ pobrana przed wdrozeniem terapii w nowotworach innych niz
hematologiczne. W przypadku nowotwordw hematologicznych pobranie tkanki ma nastgpié¢ dopiero
po zastosowaniu leczenia, w stanie catkowitej remisji. Pobrana tkanka zostanie zamrozona, a
autotransplantacji dokona sie w momencie wyleczenia. Procedura pobrania tkanki jadra odbedzie sie
po wyrazeniu zgody przez pacjenta na omawiang procedure i zostanie przeprowadzona poprzez
wykonanie biopsji jadra. Zaplanowano pobranie 100-500 mg tkanki u oséb w wieku 18-21 lat oraz 3-6
g U mezczyzn powyzej 22 r.z. Po wyleczeniu choroby wykonana ma zostac transplantacja autologiczna
fragmentdéw tkanki jadra. Podkreslono, ze zarowno tkanka jajnika, jak i jgdra zostang poddane badaniu
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histopatologicznemu w celu wykluczenia obecnosci komérek nowotworowych. W programie nie
okreslono szczegdtdow dotyczgcych postepowania z kriokonserwowanymi tkankami po zakoriczeniu
realizacji PPZ.

Procedura zabezpieczenia ptodnosci na przysztosé nie jest obecnie w Polsce finansowana w ramach
Swiadczen gwarantowanych.

Negatywnie nalezy odniesc sie do kwestii krioprezerwacji tkanki jgdra z uwagi na fakt, ze jest to metoda
eksperymentalna i nie ma potwierdzonej skutecznosci w dowodach naukowych. W przypadku
mezczyzn wytyczne kliniczne wskazujg na mrozenie nasienia jako metode z wyboru u pacjentéw w
wieku rozrodczym przed planowang radio- lub chemioterapia, a takie zabiegami operacyjnymi
potencjalnie moggcymi doprowadzi¢ do uposledzenia ich ptodnosci (PTMRIE_PTGP 2018, PTGO 2017,
ASRM 2019).

Monitorowanie i ewaluacja

Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji. Monitorowanie i
ewaluacja sg istotnymi elementami programu, ktére umozliwiajg biezgcg ocene jego przebiegu oraz
okreslenie wptywu programu na sytuacje spofeczng i zdrowotng w perspektywie wieloletniej.
Monitorowanie jest procesem zbierania danych o realizacji programu i stuzy kontrolowaniu ich
przebiegu i postepu. Ewaluacja programu jest analizg danych realizowang po jego zakoriczeniu w celu
oceny efektéw prowadzonych dziatan.

Ocena zgtaszalnosci do programu ma byé dokonywana na podstawie analizy wskaznikéw takich jak:
yliczby pacjentdw zgtaszajgcych sie do programu”, ,liczby uczestnikdw programu, ktdrzy nie
zrezygnowali z programu”, ,liczby o0sdéb, ktorym udzielono poszczegdlnych specjalistycznych
konsultacji”, ,liczby pacjentéw, ktdrym udzielono swiadczen w ramach programu w stosunku do
populacji kwalifikujacej sie do programu”. W odniesieniu do pacjentéw rezygnujgcych ze udziatu w
programie nalezy wskazaé przyczyne rezygnacji.

Podkreslono, ze ,ocena zgtaszalnosci do programu bedzie monitorowana poprzez dostep do baz
danych programu lub dokumentacji medycznej, prowadzonych przez realizatora”.

Ocena jakosci swiadczen dokonana zostanie na podstawie analizy ankiet satysfakcji skierowanych do
uczestnikow programu. Do projektu nie zatgczono wzoru ww. ankiety. W zwigzku z powyzszym nie byto
mozliwe zweryfikowanie jej tresci. Dodatkowo w projekcie zatozono mozliwos¢ zgtaszania uwag
pisemnych oraz ustnych do realizatora PPZ.

W tresci projektu odniesiono sie zdawkowo do ewaluacji. Bedzie odbywac sie w oparciu o
zaproponowane mierniki efektywnosci. W punkcie poswieconym ewaluacji nie przedstawiono zadnych
dodatkowych wskaznikow ewaluacyjnych. Biorgc pod uwage zaproponowanie jedynie 3 poprawnie
sformutowanych miernikow efektywnosci, ktére odnosza sie wytacznie do elementéw edukacyjnych
oraz poprawy funkcjonowania psychicznego, kompleksowa ewaluacja PPZ, uwzgledniajaca
skutecznos¢ zastosowanej interwencji w postaci kriokonserwacji tkanki jajnika i jadra, bedzie
niemozliwa.

Ewaluacja programu powinna opierac sie na pordwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatarn w ramach
programu, a stanem po jego zakonczeniu, co w zakresie 3 zaproponowanych miernikéw zostato
uwzglednione. Zaznaczono, ze ,czynnosci takie jak: zbieranie i tworzenie raportéw, ich analiza i
ewaluacja programu wykonywane beda przez koordynatora programu, wyznaczonego przez
realizatora”.

Podsumowujgc, element projektu dotyczacy monitorowania i ewaluacji wymaga skorygowania zgodnie
Z powyzszymi uwagami.

Warunki realizacji

Projekt zawiera opis etapdéw i dziatan podejmowanych w ramach programu. Pierwszym etapem beda
dziatania organizacyjne i przeprowadzenie akcji informacyjnej, nastepnie przeprowadzenie rejestracji
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uczestnikow (telefonicznie, mailowo lub osobiscie w siedzibie realizatora) i przewidziane w programie
interwencje. Program ma zakonczy¢ sie jego ewaluacja. W programie zaplanowano powotanie
koordynatora medycznego, ktdry bedzie odpowiedzialny m.in. za kierowanie pracg zespotu
interdyscyplinarnego, wypracowanie indywidualnego planu postepowania w chorobie onkologicznej i
hematologicznej, biezgce rozwigzywanie probleméw zdrowotnych odbiorcéw programu czy
monitorowanie pracy specjalistdw. Planuje sie réwniez powotanie koordynatora organizacyjnego,
ktory bedzie odpowiedzialny za przygotowanie i przeprowadzenie dziatan informacyjnych,
monitorowanie pracy pracownikéw obstugujgcych program czy przygotowywanie sprawozdan z
realizacji programu.

Przedstawiono zdawkowe informacje nt. warunkéw dotyczacych personelu, wyposazenia i warunkéw
lokalowych. Wskazano m.in., ze ,realizator powinien dysponowac¢ wykwalifikowanym zespotem
specjalistdw majacych doswiadczenie w pracy z pacjentami onkologicznymi i hematologicznymi w
wieku prokreacyjnym”. W programie zaznaczono, ze prowadzone dziatania informacyjne bedga
skierowane osobno do mieszkarncow wojewddztwa oraz do kadry medycznej, ktéra w przypadku
wykrycia choroby onkologicznej lub hematologicznej poinformuje o mozliwosci uzyskania
dodatkowego wsparcia w programie. Informacje o programie majg by¢ dostepne na stronie
internetowej urzedu marszatkowskiego oraz realizatora. Zaplanowano kolportaz ulotek i plakatow w
POZ, szpitalach oraz poradniach onkologicznych i ginekologiczno-potozniczych. Zaznaczono, ze ,do
realizacji zdania mogg by¢ zaproszone organizacje pozarzgdowe, stowarzyszenia naukowe oraz lokalne
media”.

Realizatorem programu bedzie podmiot, wytoniony w drodze konkursu ofert, co pozostaje w zgodzie z
zapisami ustawowymi. Podkreslono réwniez, ze ,realizatorem programu polityki zdrowotnej bedzie
podmiot leczniczy wyspecjalizowany w operowaniu pacjentow w obszarze ginekologii onkologicznej i
urologii onkologicznej, posiadajgcy kontrakt z NFZ w tym zakresie”.

Przedstawiono koszty jednostkowe i catkowite programu. Catkowity koszt programu oszacowano na 1
783 250 zt. Koszt jednostkowy udziatu pacjenta w programie oszacowano na 211,93 zt/os (2023 r.),
237,74 zt/os (2024 zt) oraz 317,31 zt/0s (2025 r.). Systematyczny wzrost kosztoéw wynika z koniecznosci
przechowywania kriokonserwowanych tkanek (lata 2024 oraz 2025) oraz przeprowadzenia zabiegéw
w celu autotransplantacji tkanki jajnika lub jadra (2025 r.). Powyzszy usredniony koszt na 1 osobe
wyliczony zostat na podstawie szczegdétowych wykazéw kosztéw przedstawionych w projekcie
programu. Oszacowano m.in. koszty konsultacji lekarskich (porady onkologa, ginekologa onkologa,
urologa onkologa, radiologa, ginekologa potoznika, urologa, hematologa), porad psychologicznych oraz
porad pielegniarki/potoznej/edukatora na 150 zt kazda. Koszty pakietu badan laboratoryjnych w
kierunku HIV, HBV, HCV, kity, CMV, HTLV, a takze badania AMH i AFC oszacowano na 750 zt/os.
Przeprowadzenie zabiegu laparoskopii w celu pobrania tkanki jajnika lub jadra oszacowano na 5 000
zt/os. Dodatkowo zaproponowano koszty kampanii informacyjno-edukacyjnej (5 000 zt/rok), naboru
do programu — 70 000 zt/rok, szkolenia personelu medycznego — 42 000 zt/rok oraz koszty
administracyjne (10 000 zt/rok). W projekcie zaznaczono, ze ,ceny jednostkowe stuzgce wyliczeniu
kosztow programu zostaty ustalone na podstawie danych przekazanych przez podmioty realizujgce
podobne swiadczenia zdrowotnej na terenie wojewddztwa dolnoslaskiego oraz w oparciu o analize
cenowa rynku”.

Nie odniesiono sie natomiast do kosztéw monitorowania i ewaluacji oraz do kosztéw przechowywania
tkanek kriokonserwowanych na czas po zakonczeniu programu.

Program bedzie finansowany ze srodkéw budzetu wojewddztwa dolnoslagskiego.
Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Nieptodnosc jest nie tylko problemem medycznym, ale réwniez spotecznym, zaréwno dla jednostki, jak
i populacji. Nieptodnos¢ w szczegdlny sposdb dotyczy oséb z chorobami hematologicznymi i
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onkologicznymi, gdyz moze by¢ konsekwencjg zastosowanego leczenia (leczenia operacyjnego, radio-
lub chemioterapii).

Alternatywne swiadczenia

W Polsce leczenie nieptodnosci regulowane jest przez Ustawe z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu
nieptodnosci (Dz.U. 2020 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 komérek rozrodczych oraz zarodkéw
przeznaczonych do zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji oraz zasady
funkcjonowania osrodkéw medycznie wspomaganej prokreacji oraz bankédw komérek rozrodczych i
zarodkow.

Ocena technologii medycznej

Podsumowanie rekomendacji/wytycznych klinicznych

Odnalezione wytyczne podkreslajg, ze podstawowymi metodami zabezpieczenia ptodnosci na
przysztosc sg kriokonserwacja zarodkdw, komarek jajowych i nasienia (COSA 2022, ESHRE 2020, ASRM
2019, BFS 2018, IFFS 2015C, NICE 2013).

Rekomendacja PTMRIE_PTGP 2018 podkredla, ze kriokonserwacja nasienia jest metoda z wyboru u
pacjentéw w wieku rozrodczym przed planowang radio- lub chemioterapia, a takze przed zabiegami
operacyjnymi potencjalnie moggcymi doprowadzi¢ do uposledzenia ptodnosci. Kazdy pacjent ma
prawo do petnej informacji o mozliwosci zabezpieczenia potencjatu rozrodczego przed rozpoczeciem
dziatah medycznych obarczonych w tym kontekscie ryzykiem. Zgodnie z rekomendacjg PTGO 2017 u
mezczyzn, jedyng rekomendowang metodg zachowywania ptodnosci o udowodnionej skutecznosci
jest mrozenie nasienia.

Wykorzystanie nasienia dawcy powinno by¢ rozwazane u pacjentéw z azoospermia, jesli nie ma
mozliwosci pozyskania plemnikéw z jader czy najadrzy oraz u pacjentéw, u ktérych stwierdza sie
powazne nieprawidtowosci nasienia, a takze u par, u ktdrych nie uzyskano cigzy mimo zastosowaniam
wielokrotnych programoéw zaptodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem procedury ICSIl i wyborem
plemnikéw o najwyzszym potencjale rozrodczym. Skorzystanie z banku nasienia nalezy takze
przedyskutowac z pacjentami w przypadku wystepowanina przeciwwskazan do ICSI (PTMRIE i PTGP
2018).

Pozostate metody, takie jak terapia hormonalna czy mrozenie tkanki jadra sg uznane za
eksperymentalne i nie majg udowodnionej skutecznosci w zachowywaniu ptodnosci.

Rekomendowang metodg zachowywania ptodnosci u kobiet jest mrozenie zarodkédw oraz oocytow. W
przypadku planowanego leczenia radioterapia, nalezy przedyskutowa¢ z pacjentkg mozliwosc
porozumieniu z lekarzem prowadzacym, mozna rozwazy¢ mozliwosc operacji oszczedzajgcej ptodnosé.
Metodg zachowania ptodnosci, nie wymagajgcy dojrzatosci ptciowej ani odroczenia planowanego
leczenia onkologicznego, jest mrozenie tkanki jajnika na potrzeby pdzniejszej replantacji. Wytyczne
wskazujg, ze krioprezerwacja tkanki jajnika nie jest juz metodg eksperymentalng, a metoda
zabezpieczenia ptodnosci przed leczeniem systemowym stosowang w celu zachowania ptodnosci
(PTGO 2021, ESHRE 2020, ASRM 2019).

Procedury  zamrazania fragmentéw jajnika (ang. ovarian tissue  cryopreservation;
OTC)/retransplantacja tkanki jajnikowej (ang. ovarian tissue transplatation; OTT -) s3 rekomendowane
jako metody lecznicze (PTGO 2021);

Zaleca sie rozwazenie zasadnosci wykonania OTC/OTT u pacjentek z niska rezerwg jajnikowg (AMH <
0,4 ng/ml, AFC < 5 pecherzykéw w obu jajnikach) (PTGO 2021);
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Zasadnym wydaje sie w przypadku nowotwordw krwi i CSN indywidualne rozpatrzenie przypadku co
do ryzyka reimplantacji nowotworu (PTGO 2021);

Zaleca sie zastosowanie OTC po rozpoczeciu chemioterapii tylko dla nowotworéw hematologicznych
(PTGO 2021).

Zaleca sie oferowanie kriokonserwacji oocytéw, gdy wystepuje nieprzewidziany brak plemnikéw w
dniu pobrania lub che¢ ograniczenia liczby zaptodnionych zarodkdéw. Zaleca sie poinformowanie
biorczyni, ze uzycie oocytéw dawcy wczesniej poddanych kriokonserwacji jest rozsgdng opcjg w
poréwnaniu z uzyciem swiezych oocytow dawcy (ASRM/SART 2021B).

Kriokonserwacja powinna by¢ dostepna w sytuacji, gdy leczenie u kobiety moze doprowadzi¢ do zaniku
jej naturalnej ptodnosci (takze jesli wystepuje jedynie ryzyko). Nalezy zaproponowac zamrozenie
oocytow badz embriondw kobietom w wieku reprodukcyjnym (w tym dorastajgcym dziewczetom),
przygotowywanym do leczenia, ktdre potencjalnie moze wywota¢ u nich nieptodnos¢, jezeli sg w
wystarczajgco dobrym zdrowiu by przejs¢ stymulacje jajnikdw oraz zebranie komérek jajowych (NICE
2013).

Kriokonserwacje tkanki jajnika mozna rozwazy¢ u kobiet poddawanych operacji miednicy z powodu
pewnych tagodnych schorzen ginekologicznych i niektérych metod leczenia nowotoru (British Fertility
Society BFS 2018, International Federation of Fertility Societies IFFS 2015C).

U kobiet przed menopauzg z wczesnym rakiem piersi nalezy rozwazy¢ czasowg supresje jajnikéw za
pomocg GnRHa (Gonadotrophin-Releasing Hormone Agonist), rozpoczetg bezposrednio przed i
kontynuowang podczas chemioterapii, poniewaz moze to czeSciowo zachowac czynnos¢ jajnikow (BFS
2018).

Rekomendacje podkreslajg, ze osoby pracujgce w sektorze ochrony zdrowia powinny zdawaé sobie
sprawe z trudnosci zwigzanych z wtasciwym informowaniem pacjentéw o kriokonserwacji, podczas
leczenia nowotworu (NICE 2013). W rekomendacji PTGO 2017 podkresla sie, ze wszyscy lekarze
pracujgcy z chorymi na nowotwory, powinni by¢ przygotowani do rozmowy na temat wptywu leczenia
onkologicznego na potencjat reprodukcyjny i mozliwg utrate ptodnosci. Taka rozmowa powinna by¢
przeprowadzona jak najszybciej po postawieniu diagnozy i przed utworzeniem planu leczenia.

Zgodnie z rekomendacjg PTGO 2017, w postepowaniu przygotowawczym do procedur medycznych
zwigzanych z potrzymaniem ptodnosci pacjentow onkologicznych (oncofertility), nalezy uwzglednic
kontekst psychologiczny zwigzany z rozpoznaniem choroby nowotworowej i ryzykiem utraty ptodnosci
w wyniku zastosowania gonadotoksycznych metod leczenia. Zakres konsultacji psychologicznej u oséb
kwalifikowanych do procedury zabezpieczenia ptodnosci w chorobie nowotworowej powinien
obejmowac trzy gtéwne zadania: okreslenie grupy wysokiego ryzyka psychologicznego, sformutowanie
indywidualnego planu opieki psychologicznej oraz prowadzenie dokumentacji (PTGO 2017).

Kobietom w wieku rozrodczym, ktdre majg zosta¢ poddane leczeniu powodujgcemu uszkodzenie
2015C). Temat ten w procesie leczenia nowotworu powinien by¢ omdwiony tak wczesnie, jak to
mozliwe. Kobiety nalezy skierowac do przeszkolonego doradcy, zaréwno przed podjeciem decyzji w
zakresie zachowania ptodnosci, jak i przed uzyciem przechowywanego materiatu. Nalezy zapewnic
pomoc w podejmowaniu decyzji w zakresie zachowania ptodnosci kobiet, najlepiej podczas
diagnozowania/planowania leczenia nowotworu (BFS 2018).

Kobietom/parom mozna przekaza¢ informacje, ze wynik cigzy przy uzyciu kriokonserwowanych
oocytow/zarodkow nie wykazuje wzrostu wad wrodzonych, a aktualne dane nie sugeruja, ze wyniki
cigzy z oocytow/zarodkdw u pacjentek onkologicznych réznig sie od innych pacjentek (BFS 2018).

W populacji ogdlnej, a w szczegdlnosci u kobiet, gérny limit wieku dla zastosowania kriokonserwacji i
uzycia zamrozonych materiatéw u pacjentdw z nowotworem jest uzalezniony od czynnikéw
biologicznych. Leczenie nowotwordw moze wywotac u kobiet wczesng menopauze, dlatego tez czynnik
ten powinien by¢ szczegétowo omdwiony z pacjentem. Dodatkowo w kazdej strategii kriokonserwacji
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powinny by¢ uwzglednione: stopien ciezkosci przebiegu choroby nowotworowej i ramy czasowe
leczenia (NICE 2013).

Najwazniejsze zatozenia oncofertility:

* w przypadku kazdego pacjenta nalezy oceni¢, czy planowana terapia moze stanowic zagrozenie
dla jego potencjatu reprodukcyjnego;

* nalezy odpowiedzie¢ na podstawowe pytanie - czy zachowanie ptodnos$ci moze wptynac na
powodzenie leczenia choroby podstawowej;

* w przypadku istnienia zagrozenia ptodnosci, nalezy przedyskutowaé z pacjentem temat
potencjalnie gonadotoksycznego wptywu planowanego leczenia oraz udzieli¢ mu informacji na
temat mozliwych procedur zachowania ptodnosci. W przypadku dzieci i oséb niepetnoletnich
rozmowe dotyczgca ptodnosci nalezy przeprowadzié z ich rodzicami lub opiekunami prawnymi.
Rozmowa taka powinna by¢ przeprowadzona jak najwczesniej, najlepiej na wizycie, na ktérej
pacjent jest informowany o postawionym rozpoznaniu onkologicznym;

* pacjentéw wyrazajgcych chec¢ zachowania ptodnosci (oraz tych niezdecydowanych) nalezy
skierowac, w uzgodnieniu z koordynatorem, do specjalistow ds. rozrodczosci;

* notatke z przeprowadzonej rozmowy dot. zachowania ptodnosci oraz podjetej przez pacjenta
decyzji, nalezy zatgczy¢ do dokumentacji medycznej przed rozpoczeciem terapii
gonadotoksycznej;

* nalezy poinformowac pacjenta, ze proponowane terapie zwiekszajg szanse na ptodnos$¢ po
zakonczeniu leczenia onkologicznego, ale nie dajg gwarancji posiadania potomstwa;

» jesli pacjent wyraza znaczng obawe zwigzang z potencjalng utratg ptodnosci nalezy skierowac
go do psychologa; - w przypadku zgody pacjenta i przy braku przeciwwskazan, stosuje sie
metody zachowania ptodnosci jak najwczesniej, przed rozpoczeciem leczenia
onkologicznego/hematologicznego; - mozna podja¢ z pacjentem rozmowe na temat udziatu w
badaniach klinicznych i ewentualnego udzielenia zgody na zamieszczenie jego danych w
rejestrach chorych (Polskie Towarzystwo Ginekologii Onkologicznej PTGO 2017);

Podsumowanie dowodow naukowych

Wg autorow przeglagdu systematycznego Corkum 2019 uwzgledniajgcego 91 badan o rdinej
metodologii, w tym opisy przypadkéw (1019 pacjentow w wieku 0,4-20,4 lat, ktoérzy przeszli
kriokonserwacje tkanki jajnika), 18 pacjentéw przeszto autotransplantacje rozmrozonej tkanki korowej
jajnika, ktdéra zostata pobrana przed ukonczeniem 21 roku zycia. U prawie wszystkich opisanych
pacjentéw uzyskano przywrdcenie rozrodczej funkcji hormonalnej, aczkolwiek przy réznej dtugosci
trwania przeszczepu. Niemniej wiekszos¢ z udanych przypadkdéw dotyczyta kobiet w wieku od 20-30
lat. Zidentyfikowano 13 szczegdtowych raportéw dotyczgcych autotransplantacji, w wyniku ktérej
doszto do 8 zdrowych urodzen u pacjentek, u ktérych tkanke jajnikdw pobrano w wieku <20 lat, przy
czym tylko u trzech z nich tkanka jajnikow zostata zamrozona przed pierwszg miesigczka.

Corkum 2019 wskazuje takze, ze akceptowane klinicznie oraz eksperymentalne opcje zachowania
ptodnosci, tj. kriokonserwacja tkanki jajnika, kriokonserwacja oocytéw i transpozycja jajnikdw s3
obecnie stosowane u dzieci oraz u 0séb dorostych, zagrozonych nieptodnoscig wywotang leczeniem
gonadotoksycznym. Jednak, doswiadczenie w zakresie przywracania ptodnosci i funkcji hormonalnej u
pacjentek w wieku <20 lat w momencie witgczenia procedury zachowania ptodnosci pozostaje jednak
nadal ograniczone. Corkum 2019 konkluduje wnioskiem, ze nalezy zwiekszy¢ wysitki w placéwkach
pediatrycznych celem dalszego udoskonalania technologii zachowania ptodnosci, aby mogli z niej
korzysta¢ wszyscy pacjenci poddawani terapii gonadotoksycznej, a takie stwierdzeniem, ze kilka
instytucji wigczyto OTC jako standard opieki klinicznej nad dorostymi kobietami otrzymujgcymi terapie
gonadotoksyczna.
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Podsumowanie opinii ekspertow

Eksperci pozytywnie odniesli sie do finansowania programow polityki zdrowotnej z zakresu diagnostyki
i/lub leczenia nieptodnosci ze srodkéw publicznych. Opinie ekspertéw nie sg jednak spdjne w kwestii
optymalnego czasu trwania PPZ. Wskazano, ze powinien byé on dostosowany do indywidualnych
potrzeb pacjenta, a optymalny czas trwania to wg jednego z ekspertéw okoto 1-2 lat, natomiast drugi
z ekspertédw wskazat okres 15-20 lat.

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
$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285, z p6zn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.77.2022 ,,Program Polityki
Zdrowotnej w zakresie zachowania ptodnosci u pacjentéow leczonych onkologicznie na terenie Wojewddztwa
Dolnoslgskiego” realizowany przez: wojewddztwo dolnoslgskie, Warszawa, listopad 2022 oraz opinii Rady Przejrzystosci nr
171/2022 z dnia 21 listopada 2022 roku o projekcie programu ,,Program Polityki Zdrowotnej w zakresie zachowania ptodnosci
u pacjentdw leczonych onkologicznie na terenie Wojewddztwa Dolnoslaskiego”.
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