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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 68/2022 z dnia 28 grudnia 2022 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej
,Stupski program przeciwdziatania skutkom nieptodnosci poprzez
dofinansowanie leczenia metodg zaptodnienia pozaustrojowego
na lata 2023-2027”

Po zapoznaniu sie zopinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej pn. ,Stupski program przeciwdziatania skutkom nieptodnosci poprzez dofinansowanie
leczenia metodg zaptodnienia pozaustrojowego na lata 2023-2027” pod warunkiem uwzglednienia
ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dzieki swoim zatozeniom moze stanowic
wsparcie w zabezpieczeniu zdrowia populacji i stanowi warto$¢ dodang do obecnie funkcjonujacych
Swiadczed gwarantowanych. Zaplanowane interwencje obejmuja procedure zaptodnienia
pozaustrojowego przeprowadzang w ramach dawstwa partnerskiego oraz dawstwa innego
niz partnerskie. Parom biorgcym udziat w programie zapewnia sie rowniez dostep do odpowiedniego
poradnictwa. Interwencje okreslono zgodnie z wytycznymi, co wzieto pod uwage przy wydaniu
pozytywnej opinii.

Istotng kwestig, ktérg uwzgledniono jest wskazanie, ze w przypadku uptywu ustawowego 20-letniego
okresu przechowywania kriokonserwowanych zarodkéw bedg one przekazane do dawstwa zarodka.
Dopetnieniem opisu bedzie okreslenie zasad postepowania z kriokonserwowanymi zarodkami
na wypadek zakorczenia dziatalnosci biobanku.

Fakt ponoszenia przez uczestnikdéw programu niektérych kosztéw, np. zwigzanych z przechowywaniem
kriokonserwowanych zarodkéw i komodrek jajowych; moze ograniczy¢ dostep do programu mniej
zamoznym parom.

Ponadto w celu podniesienia jakosci realizowanego programu nalezy uwzgledni¢ uwagi dotyczace
monitorowania i ewaluacji oraz usungc niejasnosci zwigzane z finansowaniem procedury zaptodnienia
pozaustrojowego. W punkcie dotyczagcym kosztéw zaplanowano dofinansowanie do 1 procedury,
a w pozostatych punktach programu wskazuje sie na mozliwos¢ uzyskania dofinansowania
do 2 procedur.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy leczenia nieptodnosci.
Catkowity koszt programu oszacowano na 400000 zt, zas okres realizacji programu obejmuje
lata 2023-2027.

Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej proponowane;j
w ramach programu polityki zdrowotnej zgodnie z kryteriami zawartymiw art. 31a ust. 1i art. 48 ust. 4
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ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. 2022 r.,
poz. 2561 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.

Zgodnie z informacjami Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu i Embriologii, w Polsce blisko
15% par (tj. 1,2-1,5 miliona par) bezskutecznie stara sie o dziecko. Z ogdlnej liczby nieptodnych par
wymagajgcych leczenia, tylko 50% decyduje sie na rozpoczecie postepowania terapeutycznego, z czego
okoto 12% podejmuje je w danym roku. Z tej liczby okoto 2% bedzie wymagato procedury zaptodnienia
pozaustrojowego. Zaktada sie, ze w Polsce zapotrzebowanie na zastosowanie procedury medycznie
wspomaganej prokreacji ksztattuje sie na poziomie 23-25 tysiecy par rocznie.

W projekcie odniesiono sie aktualnej Mapy Potrzeb Zdrowotnych na lata 2022-2026. Wskazujg one,
ze w wojewddztwie pomorskim wspdtczynnik ptodnosci dla kobiet w wieku 15-49 lat dla roku 2019
wynosit 46,88, a w miescie Stupsku - 38,57. W 2020 roku wspodtczynnik ptodnosci wynosit
dla wojewddztwa pomorskiego 44,14, a dla Stupska — 35,31, a w 2021 roku wspédtczynnik ptodnosci
dla wojewddztwa pomorskiego wynosit 42,16, a dla Stupska — 34,41.

Cele i efekty programu

Gtéwnym celem programu jest ,ograniczenie zjawiska niezamierzonej bezdzietnosci wsréd
mieszkaricow miasta Stupska, poprzez zapewnienie dofinansowania do procedury medycznie
wspomaganej prokreacji w wyniku, ktérej w trakcie trwania programu prognozuje sie narodziny dzieci
wsrod 25% par objetych programem”.

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

Warto zwrdci¢ uwage, ze wg. danych , European Society of Human Reproduction and Embryology”
(ESHRE) z 2017 r. $redni wskaznik cigz w przeliczeniu na transfer zarodka wyniést w Europie 39,0% (dla
IVF), 40,2% (dla ICSl), 33,1% (dla transferu zamrozonych zarodkéw) oraz 49,2% (dla dawstwa komorek
jajowych). Zgodnie z danymi Ministerstwa Zdrowia Srednia skuteczno$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%.

Przyjeta wartos¢ docelowa wydaje sie zanizona wzgledem zidentyfikowanych danych.
W tresci projektu programu zaproponowano nastepujgce cele szczegétowe:

1) ,uzyskanie wyniku pozytywnego, tj. cigzy — u co najmniej 25% par zakwalifikowanych
do programu w ramach zapfodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem wfasnych gamet
(dawstwo partnerskie)”,

2) ,uzyskanie wyniku pozytywnego, tj. cigzy — u co najmniej 25% par zakwalifikowanych
do programu w ramach zapfodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem nasienia dawcy
(dawstwo inne niz partnerskie)”,
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3) ,uzyskanie wyniku pozytywnego, tj. ciqzy — u co najmniej 25% para zakwalifikowanych
do programu w ramach zapfodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem komdrek jajowych
dawczyni (dawstwo inne niz partnerskie)”.

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 gtdwny, powinny by¢ mierzalne i mozliwe do osiggniecia w okresie realizacji programu
polityki zdrowotne;.

Cele szczegdtowe 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.

W projekcie programu okreslono nastepujgce mierniki efektywnosci:

1) ,odsetek mieszkaricow Miasta Stupska, u ktorych zostato ograniczone zjawisko niezamierzonej
bezdzietnosci poprzez wzrost liczby narodzin dzieci wskutek otrzymanego dofinansowania
procedury medycznie wspomaganej prokreacji w trakcie trwania programu”,

2) liczba i odsetek cigz klinicznych uzyskanych w wyniku procedury zaptodnienia
pozaustrojowego z wykorzystaniem wifasnych gamet (dawstwo partnerskie) w tym
po pierwszym i drugim cyklu procedury”,

3) ,liczba i odsetek cigz klinicznych uzyskanych w wyniku procedury zaptodnienia
pozaustrojowego z wykorzystaniem nasienia dawcy (dawstwo inne niz partnerskie) w tym
po pierwszym i drugim cyklu procedury”,

4) liczba i odsetek cigz klinicznych uzyskanych w wyniku procedury zaptodnienia
pozaustrojowego z wykorzystaniem komdrek jajowych dawczyni (dawstwo inne
niz partnerskie) w tym po pierwszym i drugim cyklu procedury”.

Mierniki efektywnosci powinny umozliwia¢ 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 dotyczy¢
rezultatdw, aich wartosci powinny byé okreslane wedtug stanu przed realizacjg programu polityki
zdrowotnej oraz po zakonczeniu realizacji.

Reasumujac, cel gtdwny, cele szczegétowe zostaty prawidtowo sformutowane a mierniki odnoszg sie
bezposrednio do poszczegdlnych celéw programu.

Populacja docelowa

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

Wielko$¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie danych Polskiego Towarzystwa Medycyny
Rozrodu i Embriologii (PTMRIE), z ktorych wynika, ze w Polsce nieptodnos¢ dotyka okoto 1,5 min par
a kazdego roku okoto 30 tys. z nich wymaga leczenia metodami medycznie wspomaganej reprodukcji
— IVF/ICSI. Wielko$¢ nieptodnej populacji oszacowano na 43 kobiety. Do programu zaplanowano
wigczenie ok. 16 par rocznie, co w okresie obowigzywania programu daje 64 pary.

Kryteria wtgczenia do programu obejmujg: wiek kobiety 20- 40 lat (wg. rocznika urodzenia); spetnienie
okreslonych ustawg warunkéw podjecia terapii metodg zaptodnienia pozaustrojowego w ramach
dawstwa partnerskiego lub innego niz partnerskie; zamieszkiwanie od co najmniej roku w Stupsku
i rozliczanie sie z podatku dochodowego od oséb fizycznych z Urzedem Skarbowym w Stupsku;
wyrazenie zgody na samodzielne pokrycie kosztdw przechowywania kriokonserwowanych zarodkéw
oraz ich ewentualnych kriotransferow, a takze na ewentualne pokrycie kosztéw kriokonserwacji
oocytow; pozostawanie we wspdlnym pozyciu (kobieta i mezczyzna).
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Kryteria wytaczenia 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 dopuszczalnos¢ zaptodnienia in vitro zalezy od wieku kobiety, przy czym gérna
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
stosunkéw ptciowych lub po 12 cyklach sztucznej inseminacji.

Obowigzujgca w Polsce Ustawa o leczeniu nieptodnosci (Dz.U. 2020 poz. 442) nie okresla gbrnej granicy
wieku kobiety, u ktérej planuje sie przeprowadzenie ww. zabiegu.

Zaplanowana populacja znajduje wiec odzwierciedlenie w rekomendacjach.

Interwencja

Zgodnie z trescig projektu, program obejmuje przeprowadzenie: procedury zaptodnienia
pozaustrojowego:

e dawstwo partnerskie;
e dawstwo zeniskich komadrek rozrodczych (dawstwo inne niz partnerskie);

e dawstwo meskich komorek rozrodczych (dawstwo inne niz partnerskie).

Poszczegdlne warianty podzielono na czes¢ kliniczng zawierajgcg m.in. badania laboratoryjne,
monitoring stymulacji owulacji oraz czes¢ biotechnologiczng obejmujaca np. punkcje komérek
jajowych, przeprowadzenie procedury zaptodnienia pozaustrojowego, transfer zarodka do jamy
macicy, witryfikacje zarodkdw z zachowanym potencjatem rozwojowym.

Czes¢ kliniczna bedzie finansowania ze sSrodkédw wtasnych pary a do czesci biotechnologicznej mozliwe
bedzie uzyskanie dofinansowania w wysokosci do 6 000 zt, maksymalnie do 2 procedur zaptodnienia
pozaustrojowego. Powyzsze czesci majg by¢ poprzedzone wizytg wstepng, podczas ktdrej zostanie
przeprowadzony wywiad medyczny. W trakcie wizyty zaplanowano przeprowadzenie dziatan
edukacyjnych.

Odniesiono sie do kwestii liczby transferowanych zarodkéw powotujgc sie m.in. na rekomendacje
PTMRIE/PTG oraz Ustawe z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci (Dz.U. 2020 poz. 442),
ktora stwierdza, ze w przypadku zaptodnienia pozaustrojowego dopuszcza sie zaptodnienie nie wiecej
niz szesciu zenskich komaérek rozrodczych, chyba ze ukonczenie przez biorczynie 35 r.z. lub wskazania
medyczne wynikajgce z choroby wspdtistniejgcej z nieptodnoscig lub dwukrotnego wczesniejszego
leczenia metodga zaptodnienia pozaustrojowego uzasadniajg zaptodnienie wiekszej ich liczby.

Pacjenci bedg pokrywac koszty zwigzane z niezbedng diagnostyka przed wtgczeniem do programu,
przechowywaniem zamrozonych zarodkéw w banku komérek rozrodczych po uptywie 1 roku oraz
kriotransferéw (poza pierwszym kriotransferem, jesli nie wykonano transferu w cyklu $wiezym). Liczba
kriokonserwowanych zarodkéw bedzie monitorowana i uwzgledniona w ewaluacji programu.
W projekcie programu zawarto zasady postepowania z kriokonserwowanymi zarodkami (w tym
przekazanie ich do anonimowego dawstwa).

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

Zaplanowane przez wnioskodawce dziatania w zakresie poradnictwa sg zgodne z aktualnymi
wytycznymi odnoszgcymi sie do udzielenia informacji o:

e ryzyku okoftoporodowym wynikajgcym ze stosowania ART oraz ryzyka wynikajacego
z zachodzenia w cigze mnogie (ACOG 2016, IFFS 2015A, IFFS 2014, SOGC 2014),
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e dostepnych opcjach terapeutycznych, rezultatach leczenia, mozliwosci przedyskutowania
watpliwosci w celu podjecia swiadomej decyzji (NHMRC 2017, ESHRE 2015, EBCOG 2014, NICE
2013),

e specjalistycznej opiece psychologicznej lub informacji o sposobach uzyskania tego typu opieki
(NHMRC 2017, ESHRE 2015, NICE 2013),

e stylu zyciaiinnych czynnikach, ktére mogg negatywnie wptynac na zdrowie reprodukcyjne (np.
wiek, BMI, palenie tytoniu, spozywanie alkoholu itp.) (ESHRE 2015, ACOG/ASRM 2014, SOGC
2014, NICE 2013).

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 zawarto zapisy wskazujace
na mozliwos¢ kriokonserwacji komoérek jajowych jako alternatywy dla kriokonserwacji zarodkow.

Reasumujac, dziatania zaplanowane wramach programu sg zgodne z aktualnymi wytycznymi
w przedmiotowym zakresie.

Monitorowanie i ewaluacja

Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania iewaluacji. Nalezy pamietad,
ze monitorowanie i ewaluacja sg istotnymi elementami programu, ktére umozliwiajg biezacg 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 analizg danych uzyskanych
w programie, realizowang po jego zakonczeniu w celu oceny efektéw prowadzonych dziatan.

Ocena zgtaszalnosci bedzie prowadzona na podstawie: ,liczby par, ktére zgtosity sie do programu”,

2

,odsetka par zakwalifikowanych i niezakwalifikowanych do programu”, ,liczby par, ktére zrezygnowaty
Z udziatu w programie w trakcie jego realizacji”, ,liczby przeprowadzonych procedur zaptodnienia
pozaustrojowego w ramach dawstwa partnerskiego”, ,liczby przeprowadzonych procedur
zaptodnienia pozaustrojowego w ramach dawstwa innego niz partnerskie (dawstwo meskich komorek
rozrodczych), ,liczby przeprowadzonych procedur zaptodnienia pozaustrojowego w ramach dawstwa
innego niz partnerskie (dawstwo Zeriskich komdrek rozrodczych)”. W punkcie dot. ewaluacji wskazano
rowniez na wskaznik odnoszacy sie bardziej do monitorowania, tj. ,,odsetek par zakwalifikowanych
do programu w stosunku do sredniej liczby par, ktdrqg zatoZono w niniejszym programie” oraz ,,odsetek

par niezakwalifikowanych do programu”.

W ramach monitorowania zgtaszalnosci do programu nalezy analizowa¢ co najmniej: liczbe oséb
zakwalifikowanych do udziatu w programie polityki zdrowotnej, liczbe oséb, ktdre nie zostaty objete
dziataniami programu polityki zdrowotnej z przyczyn zdrowotnych Ilub zinnych powoddéw
(ze wskazaniem tych powoddéw) oraz liczbe oséb, ktére z wtasnej woli zrezygnowaty z udziatu
w programie w trakcie jego realizacji.

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

Ewaluacja programu bedzie przeprowadzona po zakonczeniu programu na podstawie: ,odsetka
mieszkaricow Miasta Stupska, u ktdrych zostato ograniczone zjawisko niezamierzonej bezdzietnosci
poprzez wzrost liczby narodzin dzieci wskutek otrzymanego dofinansowania procedury medycznie
wspomaganej prokreacji w trakcie trwania programu”, ,liczby i odsetka cigz klinicznych uzyskanych
w wyniku procedury zaptodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem wtasnych gamet (dawstwo
partnerskie) w tym po pierwszym i drugim cyklu procedury”, ,liczby i odsetka cigz klinicznych
uzyskanych w wyniku procedury zaptodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem nasienia dawcy

(dawstwo inne niz partnerskie) w tym po pierwszym i drugim cyklu procedury”, ,liczby i odsetka cigz
klinicznych uzyskanych w wyniku procedury zaptodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem komaorek
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jajowych dawczyni (dawstwo inne niz partnerskie) w tym po pierwszym i drugim cyklu procedury”,
~tgcznej liczby cigz, ktdre udato sie uzyska¢ w wyniku procedury zapfodnienia pozaustrojowego
(dawstwo partnerskie i inne niz partnerskie) w tym po pierwszym i drugim cyklu procedury”, ,, odsetka
urodzen zywych uzyskanych w wyniku procedury zaptodnienia pozaustrojowego (dawstwo partnerskie

2

i inne niz partnerskie) w poréwnaniu do odsetka, ktory przyjeto jako cel realizacji programu”, , liczby

2

powstatych w ramach programu zarodkdéw”, ,liczby kriokonserwowanych zarodkéw w ramach
4 4

finansowania programu i poza nim”, ,liczby wykonanych transferow w cyklu swiezym”, ,liczby
wykonanych kriotransferéw w ramach finansowania programu i poza nim”.

Sprawdzana bedzie réwniez liczba procedur zakonczonych niepowodzeniem wraz z ich analiza.

Ewaluacja powinna opiera¢ sie na pordéwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan w ramach
programu oraz po jego zakonczeniu, z wykorzystaniem co najmniej zdefiniowanych wczesniej
miernikow 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. Odniesiono sie do warunkéw
dotyczacych personelu, wyposazenia i warunkow 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, ktérzy skorzystaja z dofinansowania procedury
medycznie wspomaganej prokreacji w niniejszym programie bedg zobligowani, poprzez ztozenie
stosownych oswiadczen, do informowania realizatora programu o wynikach przeprowadzonej
procedury, w szczegélnosci o: powodzeniu procedury, przebiegu cigzy i porodu, ptci dziecka, sytuacji
zdrowotnej dziecka po narodzinach.

Zaplanowano przeprowadzenie akcji informacyjnej polegajgcej na stworzeniu dedykowanej podstrony
o0 programie oraz odnosnika na stronie gtdwnej podmiotu realizujgcego program, a takze kampanii
reklamowych na portalach internetowych i serwisach spotecznosciowych. Zaplanowano réwniez
aktywnag rekrutacje par podczas wizyt w klinice.

Catkowity budzet programu oszacowano na 400 000 zt. Koszty jednostkowe obejmujace
dofinansowanie procedury zaptodnienia pozaustrojowego oszacowano na 6 000 zt na pare.

W punkcie projektu dotyczgcym kosztéw zaplanowano dofinansowanie do 1 procedury zaptodnienia
pozaustrojowego, a w pozostatych punktach programu wskazuje sie na mozliwos¢ uzyskania
dofinansowania do 2 procedur. Istnieje zatem niescistos¢ w tym zakresie, ktéra wymaga korekty.

Koszty akcji informacyjnej, monitorowania i ewaluacji oszacowano na 2 000 zt rocznie. Koszty
kwalifikacji par do udziatu w programie i dziatarh edukacyjnych oszacowano na 2 000 zt rocznie.

Program bedzie finansowany zbudzetu miasta Stupska lub ,innych $rodkéw zewnetrznych,
w przypadku mozliwosci ich pozyskania”.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Zgodnie z definicjg Swiatowej Organizacji Zdrowia (ang. World Health Organization, WHO) nieptodnoéé
(ang. infertility) to choroba, ktdrej efektem jest brak mozliwosci zajscia w cigze mimo podejmowania
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przez co najmniej rok regularnego (2-4 razy w tygodniu) wspotzycia seksualnego bez stosowania
srodkéw antykoncepcyjnych. Nieptodno$é jest nie tylko problemem medycznym, ale rdéwniez
spotecznym, zaréwno dla jednostki, jak i populacji. Zalicza sie do grupy choréb szeroko
rozpowszechnionych, przewlektych, trudnych do wyleczenia, wymagajgcych dtugiej i regularnej opieki
lekarskiej, ograniczajacych mozliwo$¢ 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% przypadkow). Nieptodnos¢ obojga partneréw stwierdza sie u okoto 10% par, natomiast
w odniesieniu do 20% trudno jest wskazac jej jednoznaczng przyczyne.

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

Alternatywne sSwiadczenia

W Polsce leczenie nieptodnosci regulowane jest przez Ustawe z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu
nieptodnosci (Dz. U. z 2020 r. poz. 442), ktdra okresla zasady ochrony zarodka i komadrek rozrodczych
w odniesieniu do ich zastosowania w biologii i medycynie w zwigzku z leczeniem nieptodnosci, sposoby
leczenia nieptodnosci, w tym stosowania procedury medycznie wspomaganej prokreacji, zadania
wtadz publicznych w zakresie ochrony i promocji zdrowia rozrodczego, warunki dawstwa, pobierania,
przetwarzania, testowania, przechowywania i dystrybucji komdrek rozrodczych oraz zarodkéw
przeznaczonych do zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji oraz zasady
funkcjonowania osrodkdw medycznie wspomaganej prokreacji oraz bankéw komérek rozrodczych
i zarodkow.

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: ,Rzgdowy 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,
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
Zaptodnienie pozaustrojowe (ICSI, IMSI)
e Pozaustrojowe zaptodnienie jest metoda z wyboru u par z:
o nieodwracalnie uszkodzonymi jajowodami,
o brakiem jajowoddw,
o umiarkowang i zaawansowang endometrioza Il i IV stopnia,

o powaznym czynnikiem meskim: przy ciezkiej oligoasthenozoospermii lub azoospermii przy
zachowanej spermatogenezie (PTMRIE/PTG 2018).
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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. Innymi wskazaniami do pozaustrojowego zaptodnienia s3g: odroczona
ptodnos¢ ze wskazan lekarskich (oncofertility), postepujace niszczenie jajnikdw, inne leczenie
uszkadzajgce 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, wykluczono niskg rezerwe jajnikowg iprzedyskutowano dodatkowe
konsekwencje wynikajace z IVF i cigzy w tym wieku (NICE 2013).

e |CSI stanowi skuteczng metode leczenia nieptodnosci wynikajgcej 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 skutecznosé¢ tej procedury (ASRM 2020B). Dodatkowo leczenie
przy zastosowaniu ICSI nalezy rozwazy¢, u par, u ktérych wczesniejsze cykle leczenia IVF nie byto
skuteczne (NICE 2013)

e 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
e 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, mozliwos¢
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 wptynaé na zdrowie
reprodukcyjne (np. wiek, BMI, palenie tytoniu, spozywanie alkoholu itp.) (ESHRE 2015,
ACOG/ASRM 2014, SOGC 2014, NICE 2013),

o parom, w ktdrych mezczyzna jest wieku >50 lat, przekazywanie informacji o istnieniu
nieznacznie zwiekszonego ryzyka wystgpienia wad u dziecka ze wzgledu na wiek genomu ojca
(IFFS 2015 B).

Redukcja ryzyka cigz mnogich
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Wszystkim pacjentkom nalezy przekazaé ustne i pisemne informacje o prawdopodobienstwie
wystagpienia cigzy mnogiej po leczeniu nieptodnosci, o ryzyku zwigzanym z cigzg mnogg zaréwno dla
matki, jak i dzieci oraz o tym, jak mozna zmodyfikowaé leczenie w celu zmniejszenia czestosci
wystepowania cigzy mnogiej (IFFS 2019).

Zaleca sie transfer pojedynczego zarodka, ze wzgledu na bezpieczeristwo 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 nieprzewidywalnos¢ odpowiedzi i wynikajgce z tego ryzyko cigzy mnogiej,
optymalnym monitorowaniem jest ultrasonografia przezpochwowa (IFFS 2019).

Kobiety poddajgce sie IUl za pomocg stymulacji jajnikdw i ich partnerzy powinni by¢ poinformowani
o mozliwosci zajscia w cigze mnogg, w tym w cigze mnogg wysokiego rzedu (IFFS 2019).

Nalezy zachecac¢ 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 mnoga (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 zarodkéw
(PTMRIE/PTG 2018). U kobiet ze zmniejszong szansg na uzyskanie cigzy (nieoptymalne wyniki
embriologiczne, uprzednie niepowodzenia implantacji), takze u pacjentek ponizej 35. roku zycia
mozliwe jest przeniesienie dwdch zarodkéw (PTMRIE/PTG 2018).

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 lata nalezy
zaplanowac przeniesienie nie 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 zarodkdw do transferu, gdy pacjentka korzysta z wiasnych
oocytdw (ASRM/SART 2021A).

Zarodki z zachowanym potencjatem rozwojowym, ktére nie zostaty przetransferowane do macicy
muszg zosta¢ 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 cewnikéw do przenoszenia zarodkdw;

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

Zasady kriokonserwacji oocytdéw, 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 doprowadzi¢
do uposledzenia ich ptodnosci. Wykorzystanie nasienia dawcy powinno byé rozwazane u pacjentéw
z azoospermig, jesli nie ma mozliwosci pozyskania plemnikow z jgder czy najadrzy oraz mezczyzn,
u ktérych stwierdza sie powazne nieprawidtowosci nasienia, a takze u par, u ktérych cigzy nie
uzyskano mimo wielokrotnych programoéw zaptodnienia pozaustrojowego z zastosowaniem
procedury ICSI i wyborze plemnikéw o najwyzszym potencjale rozrodczym. Skorzystanie z banku

9/10



Opinia Prezesa AOTMIT nr 68/2022 z dnia 28 grudnia 2022 r.

nasienia nalezy takze przedyskutowac z pacjentami przy istniejgcych przeciwwskazaniach do ICSI
(PTMRIE/PTG 2018).

Zaleca sie oferowanie kriokonserwacji oocytow, gdy wystepuje nieprzewidziany brak plemnikéw
w dniu pobrania lub che¢ ograniczenia liczby zaptodnionych zarodkéw. Zaleca sie poinformowanie
biorczynie, ze uzycie oocytéw dawcy wczesniej poddanych kriokonserwac;ji jest rozsgdng opcjg
w pordwnaniu z uzyciem swiezych 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 metoda powolnego mrozenia albo witryfikacji. Program transferéw mrozonych
zarodkow zwieksza skumulowang czestos¢ cigz (PTMRIE/PTG 2018).

Rekomendowang metodg zachowywania ptodnosci u kobiet jest mrozenie zarodkdéw oraz oocytéw.
W przypadku planowanego leczenia radioterapig, nalezy przedyskutowaé z pacjentkg mozliwos¢

w porozumieniu z lekarzem prowadzgcym, mozna rozwazy¢é mozliwos¢ operacji oszczedzajacej
ptodnosé. Metoda zachowania ptodnosci, nie wymagajacg 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 metodg zabezpieczenia ptodnosci przed leczeniem systemowym stosowang
w celu zachowania ptodnosci (PTGO 2021, ESHRE 2020, ASRM 2019).

Procedury zamrazania fragmentow jajnika (ang. ovarian tissue cryopreservation; OTC),
retransplantacja tkanki jajnikowej (ang. ovarian tissue transplatation; OTT) sg rekomendowane jako
metody lecznicze (PTGO 2021).

Dyskusje na temat zachowania ptodnosci nalezy zaproponowac kobietom w wieku rozrodczym,
ktore majg zosta¢ poddane leczeniu powodujgcemu uszkodzenie funkcji jajnikdw (BFS 2018, IFFS
2015C). Zachowanie ptodnosci na $ciezce leczenia raka nalezy oméwié tak wczesnie, jak to mozliwe.
Kobiety nalezy skierowac¢ do przeszkolonego doradcy, zaréwno przed podjeciem zachowania
ptodnosci, jak i przed uzyciem przechowywanego materiatu. Nalezy zapewni¢ pomoc/wsparcie
w podejmowaniu decyzji dotyczacych zachowania pfodnosci kobiet, najlepiej podczas
diagnozowania/planowania leczenia raka (BFS 2018).

Mezczyznom, ktérym zaleca sie chemioterapie z powodu raka, nalezy rutynowo oferowad
kriokonserwacje i przechowywanie nasienia, poniewaz proces ten jest ugruntowany i oferuje
szanse na zachowanie ptodnosci. Mezczyzni, ktérzy rozwazajg wazektomie, mogg réwniez chciec¢
rozwazy¢ zachowanie ptodnosci. W takich przypadkach, jesli pozwalajg na to zasoby, nalezy
poinformowac o mozliwosci kriokonserwacji i przechowywania nasienia. Kriokonserwacja nasienia
jest najszerzej stosowana i oferowana w wielu klinikach leczenia nieptodnosci jako procedura
standardowa. Jest to najbardziej akceptowana technika dla chtopcéw po okresie dojrzewania (IFFS
2015C).

Biorac pod uwage powyisze argumenty, opiniuje, jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych (Dz.U. 2022 poz. 526 z p6zn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.76.2022 ,,Stupski program
przeciwdziatania skutkom nieptodnosci poprzez dofinansowanie leczenia metoda zaptodnienia pozaustrojowego na lata
2023-2027”; data ukonczenia grudzien 2022 r.; aneksu ,,Programy z zakresu diagnostyki i leczenia nieptodnosci —wspdlne
podstawy oceny” z czerwca 2022 r oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 178/2022 z dnia 19 grudnia 2022 roku o projekcie
programu ,,Stupski program przeciwdziatania skutkom nieptodnosci poprzez dofinansowanie leczenia metoda zaptodnienia
pozaustrojowego na lata 2023-2027".
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