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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 04/2023 z dnia 20 lutego 2023 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn.
»5zansa na rodzicielstwo dla mieszkancéw Wojewodztwa
Opolskiego w zakresie wsparcia diagnostyki i leczenia nieptodnosci”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci, pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Szansa na rodzicielstwo dla mieszkancéw Wojewddztwa Opolskiego w zakresie
wsparcia diagnostyki i leczenia nieptodnosci”, pod warunkiem uwzglednienia ponizszych
uwag.

Uzasadnienie

Zatozenia przedstawionego projektu programu polityki zdrowotnej wskazujg, ze moze
on stanowi¢ warto$¢ dodang do obecnie funkcjonujgcych swiadczen gwarantowanych.
Interwencje zostaty zaplanowane zgodnie z wytycznymi czotowych towarzystw naukowych
i ekspertéw  klinicznych  oraz  ukierunkowane na waziny problem zdrowotny,
majacy odzwierciedlenie w danych ogdlnopolskich oraz lokalnych.

Pod uwage wzieto takze fakt, ze w projekcie przewidziano wszystkie gtéwne elementy
wymagane w podobnych projektach oraz ze przyjeto szerokie podejscie w kwestii interwencji,
ktore s3 mozliwe do zastosowania.

Jednakze, projekt programu zostat opracowany w sposdb wymagajgcy znacznego
dopracowania, sprawdzenia tresci projektu przez zewnetrznych ekspertéw, ktérzy
nie s3 zaangazowani w jego napisanie. Projekt zawiera szereg uchybien, ktére wymagajg
skorygowania, gdyz mogg w znaczny sposob obnizy¢ jego efektywnos$é. Wsrdd nich nalezy
wymieni¢ przede wszystkim zdawkowy opis etapéw i dziatan w ramach programu, co nalezy
uporzadkowad i uszczegdtowié. Brak odzwierciedlenia w celach szczegétowych wszystkich
zaplanowanych interwencji wymaga uzupetnienia. Niektdre z interwencji, takie jak dziatania
edukacyjne dla personelu medycznego zostaty opisane zbyt ogdlnie. Warto juz na etapie
projektu zaplanowaé i szczegdétowo opisa¢ harmonogram oraz czas trwania ww. szkolen.
Nieprawidtowo zaplanowano monitorowanie i ewaluacje programu, niepoprawnie
sformutowano mierniki efektywnosci, co nalezy skorygowac. Ponadto, nie odniesiono
sie do liczby transferowanych zarodkéw w procedurze zaptodnienia pozaustrojowego,
co wymaga uzupetnienia.
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W celu zapewnienia realizacji programu o mozliwie najwyzszej jakosci i potwierdzenia
skutecznosci zaplanowanych dziatan nalezy poprawié wymienione w opinii kluczowe elementy
programu.

Wiekszos$¢ swiadczen diagnostycznych znajduje sie w wykazie swiadczen gwarantowanych
lub w programie ministerialnym, nalezy mie¢ takze na uwadze, aby Swiadczenia udzielane
w programie nie powielaty u danego pacjenta s$wiadczern finansowanych z S$rodkow
Narodowego Funduszu Zdrowia. Wymienione w programie badania diagnostyczne
nieptodnosci znajduja sie bowiem w wykazie Swiadczenn gwarantowanych. W celu unikniecia
ww. ryzyka, planowane i podejmowane dziatania eliminujagce ww. ryzyko powinny
by¢ nalezycie opisane w projekcie.

Przedmiot opinii

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy leczenia nieptodnosci,
zaktadajgcy przeprowadzenie diagnostyki nieptodnosci, inseminacji domacicznej oraz procedury
zaptodnienia pozaustrojowego dla par zamieszkujgcych wojewddztwo opolskie (w tym kobiet w wieku
20-42 lata).

Realizacja programu zostata zaplanowana na lata 2023-2024, catkowity koszt zostat oszacowany
na 2 300 000 zt. Program ma zosta¢ sfinansowany z budzetu wojewddztwa opolskiego.

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 S$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
(Dz. U.z2021r. poz. 1285, z pdzn. zm.), wraz z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej,
ktore wspierajg efektywnosé kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowanej w programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

W opiniowanym PPZ przedstawiono problem zdrowotny, jakim jest nieptodnosé. Wskazano definicje
nieptodnosci, jako ,niemoznos$¢ zajscia w cigze, pomimo regularnego wspdtzycia ptciowego
(3-4 razy w tygodniu), utrzymywanego powyzej 12 miesiecy, bez stosowania jakichkolwiek srodkow
zapobiegawczych”, a takze okres$lono jej skutki psychologiczne.

Projekt programu zawiera wykaz pisSmiennictwa, na podstawie ktérego przygotowana zostata tres¢
problemu zdrowotnego. Zapisy nie budzg zastrzezen.

W tresci projektu odniesiono sie do ogdlnopolskich i regionalnych danych epidemiologicznych
korespondujacych z wybranym problemem zdrowotnym. Przytoczono tu informacje pochodzace
z Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu i Embriologii, ktére mdwig o tym, ze w Polsce
bezskutecznie o dziecko stara sie ok. 15% par. Z ogdlnej liczby nieptodnych par wymagajacych leczenia,
50% decyduje sie na rozpoczecie postepowania terapeutycznego, a okoto 2% bedzie wymagato
procedury zaptodnienia pozaustrojowego, co oznacza 23-25 tysiecy par rocznie. Omawiajgc regionalng
sytuacje epidemiologiczng, odniesiono sie do Mapy Potrzeb Zdrowotnych na 2018 r. dot. chordb
uktadu moczowo-ptciowego kobiet oraz choréb uktadu ptciowego mezczyzn dla wojewddztwa
opolskiego. Wskazano, ze w roku 2016 odnotowano tam 0,38 tys. hospitalizacji kobiet z powodu
rozpoznan zakwalifikowanych jako zaburzenia ptodnosci. Na podstawie danych GUS, przedstawiono
rowniez informacje dotyczace wspétczynnikdéw dzietnosci i ptodnosci; ,,w wojewddztwie opolskim
na 1000 kobiet w wieku 15-49 lat przypadato 32,90 urodzen zywych, co wraz z wojewddztwami:
Swietokrzyskim (31,97) oraz warminsko-mazurskim (32,25) stanowito najmniej korzystny wynik wsréd
wszystkich wojewddztw”.
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W aktualnej Mapie Potrzeb Zdrowotnych na lata 2022-2026 nie odniesiono sie bezposrednio
do omawianego problemu zdrowotnego.

Cele i efekty programu

Gtéwnym zatozeniem programu s3 ,narodziny dzieci u ok. 25% par objetych leczeniem nieptodnosci
metodami wspomagania rozrodu w trakcie realizacji programu”. Nalezy zwrdci¢ uwage, ze cel gtéwny
nie ma odzwierciedlenia w rzeczywistej praktyce klinicznej, gdyz wg danych European Society
of Human Reproduction and Embryology (ESHRE) z roku 2017., Sredni wskaznik cigz w przeliczeniu
na transfer zarodka wynosit w Europie 39,0% (dla IVF, ang. in vitro fertilisation), 40,2% (dla ICSI,
ang. intracytoplasmic sperm injection), 33,1% (dla transferu zamrozonych zarodkéw) oraz 49,2%
(dla dawstwa komodrek jajowych). Ponadto, zgodnie z danymi Ministerstwa Zdrowia S$rednia
skuteczno$¢ metody in vitro (IVF i ICSI) w ramach Narodowego Programu Leczenia Nieptodnosci
w latach 2013-2016 wyniosta 32% cigz klinicznych w przeliczeniu na transfer zarodka.

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.

W projekcie wskazano 3 cele szczegétowe:

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

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

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

Przedstawione w projekcie cele szczegdtowe zostaty sformutowane nieprawidtowo. Biorgc pod uwage
przytoczone wyzej dane, dot. sredniego wskaznika cigz w przeliczeniu na transfer zarodka, wartosci
docelowe oszacowane w celach szczegétowych sg zanizone. Ponadto, w celach szczegdtowych
programu nie odzwierciedlono wszystkich zaplanowanych interwencji, np. nie zaproponowano celu
odnoszacego sie do efektu zaplanowanej dla znacznej liczby par inseminacji domaciczne;.

Nalezy wskazaé, ze cele szczegétowe powinny odnosi¢ sie do skutkéw zastosowanych interwencji,
stanowi¢ uzupetnienie celu gtéwnego, zas ich osiggniecie powinno by¢ elementem warunkujgcym
osiggniecie celu gtdwnego. Podobnie jak cel gtéwny, powinny byé mierzalne i mozliwe do osiggniecia
w okresie realizacji programu polityki zdrowotnej.

W projekcie programu zaproponowano 3 mierniki efektywnosci, przedstawiajac je w postaci wzoréw:

(1) ,,x=Gx25/100, gdzie G oznacza liczbe par, ktdore przystgpity do leczenia w ramach programu
z wykorzystaniem witasnych gamet (dawstwo partnerskie) lub z wykorzystaniem nasienia
dawcy (dawstwo inne niz partnerskie)”,

(2) ,,x=0x30/300, gdzie O oznacza liczbe par, ktére przystgpity do leczenia w ramach programu
z wykorzystaniem komorek jajowych dawczyni (dawstwo inne niz partnerskie”,

(3) ,x=Zx25/100, gdzie Z oznacza liczbe par zakwalifikowanych do programu adopcji zarodka
(dawstwo inne niz partnerskie”.

Przedstawione mierniki zostaty sformutowane w sposdéb nieprawidtowy, poniewaz nie odnosza
sie do rzeczywistego odsetka cigz uzyskanych w programie, a jedynie do liczby par, ktére przystapity
do programu z uwzglednieniem prognozowanej w opisie celdw skutecznosci interwencji.
Nie przedstawiono réwniez miernika efektywnosci, odnoszacego sie do celu gtéwnego.
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Nalezy zaznaczy¢, ze mierniki efektywnosci powinny umozliwia¢ obiektywnga i precyzyjng ocene stopnia
realizacji wyznaczonych celéw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktéw
wystepujacych w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary.

Populacja docelowa

Zgodnie z trescig projektu, wielko$é populacji docelowej oszacowano na podstawie danych Polskiego
Towarzystwa Medycyny Rozrodu i Embriologii, z ktérych wynika, ze w Polsce nieptodnos¢ dotyka okoto
1,5 min par, a kazdego roku ok. 2% z nich wymaga leczenia metodami medycznie wspomaganej
reprodukcji. Na podstawie tych danych, liczbe nieptodnych par zamieszkujgcych wojewddztwo
opolskie oszacowano na ok. 13 164, z czego, do przedstawionego programu, zaplanowano witgczenie
tacznie ok. 550 par; ok. 260 par do diagnostyki nieptodnosci, 130 par do inseminacji domacicznej,
135 par do zaptodnienia pozaustrojowego i 25 par do procesu dawstwa zarodka. tacznie, interwencje
w zakresie leczenie nieptodnosci, przewidziane sg zatem dla ok. 4% populacji wojewddztwa opolskiego,
dotknietej problemem nieptodnosci.

Kryteria wigczenia do programu budzg watpliwosci, gdyz zaprezentowano ich dwie wersje w rdznych
miejscach projektu. W punkcie dotyczgcym adresatéw programu okresla sie, ze bedg to pary
spetniajgce warunki takie jak co najmniej 12 miesieczne, bezskuteczne staranie sie o cigze,
bycie petnoletnim, w wieku prokreacyjnym, pozostawanie w zwigzku matzenskim lub we wspdélnym
pozyciu, brak zdiagnozowanej nieptodnosci lub przeciwnie. Natomiast w punkcie dotyczacym
bezposrednio kryteriéw kwalifikacji do programu stwierdza sie, ze bedg to zamieszkiwanie na terenie
wojewoddztwa opolskiego minimum 12 miesiecy przed zgtoszeniem sie do programu, trwajgca
co najmniej rok, niezdolnos¢ do poczecia i urodzenia dziecka, mimo regularnego wspétzycia, bez uzycia
Srodkow antykoncepcyjnych w okresie 12 miesiecy poprzedzajgcych zgtoszenie do programu,
z mozliwoscig uczestniczenia w programie par w tzw. wtdrnej nieptodnosci (posiadajacych 1 dziecko),
wiek kobiety 20-42 lat (rocznik badany w dniu zgtoszenia do programu). Zaznacza sie, ze decyzje
o kwalifikacji uczestnikéw do programu podejmuje realizator programu, biorgc pod uwage
wymienione kryteria kwalifikacji oraz wzgledy medyczne.

W odniesieniu do okreslonego w kryteriach kwalifikacji wieku kobiety chcacej skorzystac
z opiniowanego programu, nalezy zaznaczyé, ze obowigzujgca w Polsce Ustawa o leczeniu nieptodnosci
nie okresla gérnej granicy wieku kobiety, u ktérej planuje sie przeprowadzenie zabiegu zaptodnienia
in vitro. 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.

Kryteria wykluczenia z programu bedg stanowic¢: wynik badania stezenia hormonu antymullerowskiego
(AMH) ponizej 0,7 ng/mL, nawracajgce utraty cigz w tym samym  zwigzku
(wiecej niz 3 udokumentowane poronienia), nieodpowiednia odpowiedZ na prawidiowo
przeprowadzong stymulacje jajeczkowania, wady macicy bezwzglednie uniemozliwiajgce donoszenie
cigzy, brak macicy, negatywna opinia zespotu konsultacyjnego powotanego przez realizatora.

O zakwalifikowaniu do programu ma decydowac kolejnos¢ zgtoszen przy jednoczesnym spetnieniu
kryteriéw formalnych i medycznych

Interwencja

W programie zaplanowano przeprowadzenie dziatarn edukacyjnych dla personelu medycznego,
kwalifikacje par do udziatu w programie wraz z dziataniami edukacyjnymi, diagnostyke nieptodnosci,
inseminacje domaciczng oraz procedury zaptodnienia pozaustrojowego.

Dziatania edukacyjne dla personelu medycznego

Program przewiduje podnoszenie kwalifikacji personelu medycznego, tj. pracownikow
zaangazowanych w realizacje programu z zakresu leczenia nieptodnosci. Nie wskazano jednak zadnych
szczegbtdéw prowadzonych dziatann w tym zakresie.
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Kwalifikacja par do udziatu w programie wraz z dziataniami edukacyjnymi

Zaplanowano przeprowadzenie wizyty lekarskiej wraz z USG dla wszystkich par
(zaréwno dla tych, ktére braty udziat w programie ministerialnym, jak i dla par, ktdre nie spetniajg
warunkéw kwalifikacyjnych do ww. programu). Wybér postepowania medycznego oraz indywidualne
kwestie dotyczgce procesu leczenia zaleze¢ bedg od decyzji lekarskich. Poszczegdlne etapy tych dziatan
majg wiec zaleze¢ od potrzeby i wskazan medycznych.

Kazda para przystepujgca do programu bedzie miata mozliwos¢é skorzystania ze wsparcia psychologa
oraz dietetyka. Zaplanowane przez wnioskodawce dziatania w zakresie poradnictwa s zgodne
z aktualnymi wytycznymi, ktére podkreslaja, ze leczenie nieptodnosci powinno by¢ uzupetnione
udzielaniem pacjentom porad, obejmujgcych m.in.: kwestie ryzyka okotoporodowego oraz ryzyka
wynikajgcego z zachodzenia w cigze mnogie (ACOG 2016, IFFS 2015A, IFFS 2014, SOGC 2014),
wyjasnianie dostepnych opcji terapeutycznych, rezultatéw leczenia, mozliwos¢ przedyskutowania
watpliwosci w celu podjecia $wiadomej decyzji (NHMRC 2017, ESHRE 2015, EBCOG 2014, NICE 2013),
specjalistyczng opieke psychologiczng lub informacje o sposobach uzyskania tego typu opieki
(NHMRC 2017, ESHRE 2015, NICE 2013), informacje o stylu zycia i innych czynnikach, ktére moga
negatywnie wptyna¢ na zdrowie reprodukcyjne, np. wiek, BMI, palenie tytoniu, spozywanie alkoholu
itp. (ESHRE 2015, ACOG/ASRM 2014, SOGC 2014, NICE 2013).

Diagnostyka nieptodnosci

Zapisy programu dotyczagce prowadzenia diagnostyki sg niedoprecyzowane. Zaktada
sie przeprowadzenie wielu badan diagnostycznych, lecz nie jest jednoznacznie wskazane czy osoby,
ktdre miaty juz przeprowadzong diagnostyke w programie ministerialnym dotyczacym diagnostyki
i leczenia nieptodnosci nie bedg miaty wykonywanych powielajgcych sie Swiadczen diagnostycznych w
ramach PPZ, na co posrednio mogg wskazywac zapisy projektu programu, w tym zapisy dot. budzetu
programu. Nalezy bowiem zaznaczy¢, ze Ministerstwo Zdrowia realizuje program polityki zdrowotnej:
,Rzgdowy program kompleksowej ochrony zdrowia prokreacyjnego w Polsce w 2021-2023 r.”.
Program ten nie obejmuje zaptodnienia metodg in vitro, ale obejmuje interwencje obejmujace
kompleksowg diagnostyke oraz dalsze leczenie nieptodnosci, w tym zapewnienie opieki
psychologicznej.

Nalezy zaznaczy¢, ze wytyczne wskazujg na koniecznos¢ przeprowadzenia diagnostyki nieptodnosci
w celu wykonania zaptodnienia pozaustrojowego. Do ww. badan nalezg takie badania jak: poziom
hormondéw (tj. progesteronu i gonadotropin — hormondéw FSH, LH i LTH), poziom hormonu
antymullerowskiego AMH, USG jajnikdw oraz badanie jajowoddéw (PTMR/PTG 2018, NICE 2013).

Zaproponowane w programie interwencje diagnostyczne w wiekszosci znajdujg odzwierciedlenie
w rekomendacjach oraz w programie ministerialnym. Nalezy jednoczesnie zaznaczy¢, ze badania
diagnostyczne majace na celu wyjasnienie przyczyn nieptodnosci sg w znacznej mierze finansowane
w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, obejmujac m.in. USG jamy brzusznej, USG macicy,
USG moszny, jader i najagdrzy, czy oznaczenie stezed hormondédw AMH, FSH, czy LH.

Inseminacja domaciczna oraz procedury zaptodnienia pozaustrojowego

Wskazano, ze metody leczenia zdiagnozowanej nieptodnosci dobierane bedg indywidualnie.
Wspomniano, ze interwencje objete programem mogg obejmowac jedng lub kilka prdb zaptodnienia.

Nalezy zaznaczyé, ze w przypadku procedury zaptodnienia pozaustrojowego nalezy kierowad
sie zapisami Ustawy o leczeniu nieptodnosci (Dz.U. z 2020 r. poz. 442), m.in. zapisami art. 9, ktory moéwi
o tym, ze:

,» 1. Procedury medycznie wspomaganej prokreacji, o ktérych mowa w art. 5 ust. 1 pkt 5, obejmuja
procedury medyczne, w ktérych sg wykorzystywane wczesniej pobrane komérki rozrodcze.

2. W przypadku zaptodnienia pozaustrojowego dopuszcza sie zaptodnienie nie wiecej niz szesciu
zenskich komadrek rozrodczych, chyba ze ukonczenie przez biorczynie 35. roku zycia lub wskazania
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medyczne wynikajgce z choroby wspdtistniejgcej z nieptodnoscig lub dwukrotnego nieskutecznego
wczesniejszego leczenia metodg zaptodnienia pozaustrojowego uzasadniajg zaptodnienie wiekszej ich
liczby.

3. Powdd zaptodnienia wiekszej liczby komdrek rozrodczych niz okreslona w ust. 2 jest kazdorazowo
odnotowywany w dokumentacji medycznej.”

W projekcie podkreslono, ze pary przystepujgce do metody wspomaganego rozrodu, w ktorej
pojawiajg sie zarodki, w przypadku koniecznosci ich mrozenia beda mie¢ zapewnione
ich przechowywanie przez rok w banku komérek rozrodczych i zarodkéw. Umowa moze
byé przedtuzona na kolejne lata z woli dawcdédw zarodka i jej koszty stajg sie kosztami pary biorgcej
udziat w programie. W innym miejscu projektu programu wskazano zas, ze ,koszt kriokonserwacji
oocytow oraz koszt ich zaptodnienia w kolejnym cyklu leczenia metodg zaptodnienia pozaustrojowego
nie podlegajg dofinansowaniu w ramach niniejszego programu, pozostajgc kosztami wtasnymi pary”.

Monitorowanie i ewaluacja

Projekt zaktada przeprowadzenie monitorowania i ewaluacji. Nalezy pamietac, ze s one 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 i postepu,
za$ ewaluacja - analiza danych z PPZ, realizowang w celu oceny efektdw prowadzonych dziafan.

Ocena zgtaszalnos$ci do programu ma by¢ dokonywana na podstawie analizy: , liczby par objetych
procesem diagnostycznym i w jego ramach wsparciem psychologicznym”, ,liczby przeprowadzonych
procedur zaptodnienia pozaustrojowego”, ,liczby uczestnikow szkolen i edukacji zdrowotnej”.
Ponadto, wskazano, ze ,planuje sie okreslenie liczby oséb, ktére nie zakwalifikowaty sie do
uczestnictwa w programie oraz zrezygnowaly z uczestnictwa po jego rozpoczeciu z podaniem
przyczyn”. Monitorowana ma by¢ lista uczestnictwa w programie. Wskazano ze , ocena zgtaszalnosci
do programu bedzie monitorowana na podstawie deklaracji udziatu uczestnikow”. Jednakze, nalezy
zaznaczy¢, ze sformutowanie ,deklaracja udziatu uczestnikow” jest niejednoznaczna i nie wskazuje
wprost na liczbe oséb, ktére bedg braty udziat w programie (wskaznik moze by¢ zaburzony liczbg osdb,
ktore zadeklarowaty udziat w PPZ, ostatecznie nie biorgc w nim udziatu). Ponadto sformutowano dwa
btedne wskazniki, tj. ,liczba kobiet poddanych witryfikacji” oraz ,liczba mezczyzn poddanych
kriokonserwacji” (w przypadku omawianego PPZ moze by¢é wykonywana krioprezerwacja
gamet/zarodkow, a nie ludzi).

Ocena jakos$ci swiadczen w programie bedzie prowadzona na podstawie ankiety satysfakcji.
Do projektu programu nie dotgczono wzoru ankiety, zatem nie byto mozliwe zweryfikowanie jej tresci.
Analizowane majg by¢ réwniez uwagi zgtaszane przez uczestnikdw. Wskazano, ze ,do oceny jakosci
beda brane pod uwage spostrzezenia personelu realizujgcego program”. Zaznaczono, ze ,,ocena jakosci
Swiadczen bedzie elementem koncowej realizacji programu dokonywanej na podstawie danych
pozyskanych od beneficjentow”.

Powyzsze podejscie jest jednak niezgodne z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 22 grudnia 2017
r. w sprawie wzoru programu polityki zdrowotnej, wzoru raportu koncowego z realizacji programu
polityki zdrowotnej oraz sposobu sporzadzenia projektu programu polityki zdrowotnej i raportu
koncowego z realizacji programu polityki zdrowotnej, ktére okresla, ze ,,monitorowanie programu
polityki zdrowotnej nalezy zakonczy¢ wraz z koncem realizacji programu polityki zdrowotne;j.
Monitorowanie powinno by¢ prowadzone na biezgco, np. przez tworzenie raportéw okresowych.
Winno skfadaé sie z oceny zgtaszalnosci do programu polityki zdrowotnej, w tym, np. okreSlenia:
liczby (odsetka) uczestnikdw programu polityki zdrowotnej, liczby oséb, ktére nie zostaty objete
programem polityki zdrowotnej z powodéw zdrowotnych lub z innych powoddw, oceny jakosci
Swiadczen zdrowotnych w programie polityki zdrowotnej”.
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Reasumujac, ocena zgfaszalnosci do programu oraz jakosci Swiadczen powinna byé prowadzona
na biezgco, a nie na koncu realizacji programu. Wnioskodawca poinformowat, ze ewaluacja programu
zostanie przeprowadzona po zakonczeniu programu na podstawie ,o0siggnietych efektéw
w porownaniu z zatozonymi miernikami efektywnosci”. Nalezy jednak podkreslic, ze nie
zaproponowano zadnego poprawnie sformutowanego wskaznika.

W zwigzku z powyzszym kompleksowa ewaluacja programu bedzie niemozliwa.

Warunki realizacji

Projekt zawiera zdawkowy opis etapow i dziatan podejmowanych w ramach programu ograniczajgcy
sie do ogdlnych informacji i schematdéw. W pierwszej kolejnosci zaplanowano kwalifikacje uczestnikéw,
a nastepnie diagnostyke i leczenie nieptodnosci. Wskazano, ze w ramach programu mozliwe
jest réwniez dawstwo zarodka, jednak nie okreslono szczegétdw takiego dziatania. Nie jest jasne
czy dawstwo zarodka bedzie odrebng procedurg czy bedzie wynikiem prowadzonych dziatan
odnoszacych sie do procedury zaptodnienia pozaustrojowego

Odniesiono sie do warunkéw dotyczacych personelu, wyposazenia i warunkow lokalowych. Okreslono,
m.in., ze podmiot realizujacy program bedzie posiada¢ odpowiednie kompetencje, zasoby kadrowe
oraz infrastrukture w zakresie leczenia nieptodnosci, co ma zapewnic efektywng realizacje programu.

Zaplanowano przeprowadzenie akcji informacyjnej przy wykorzystaniu radia, regionalnej prasy,
Internetu, plakatéw i ulotek. Ponadto realizator opublikuje na swojej stronie internetowej informacje
o podjetych dziataniach, adresowang do potencjalnych uczestnikdéw programu.

W projekcie wskazano, ze realizator programu wybrany zostanie w drodze konkursu ofert, co jest
zgodne z zapisami ustawowymi.

W projekcie programu przedstawiono szczegdétowe koszty jednostkowe, tj. 10 000 zt/para —
dofinansowanie procedury zaptodnienia pozaustrojowego, 250 zt/para — kwalifikacja do programu,
5 070 zt/para — diagnostyka i leczenie par niespetniajgcych warunkéw stawianych przez NFZ,
2 300 zt/para — $wiadczenia dodatkowe spoza katalogu Swiadczern gwarantowanych, 900 zt/para —
inseminacja domaciczna nasieniem partnera, 2 300 zt — inseminacja domaciczna nasieniem dawcy,
9 000 zt — stymulacja, pobranie komérek, transfer zarodkéw i/lub kriokonserwacja zarodkéw —
pierwsza préba (przyjmujac skutecznos¢ 30%), 2 500 zt — dawstwo zarodka.

Koszty akcji informacyjnej oszacowano na 40 000 zt. Koszty organizacyjne, w tym koszty monitorowania
maja by¢ sktadowa kosztéw posrednich, jednak nie oszacowano ich wysokosci.

Koszt catkowity zostat oszacowany na 2 300 000 zt. Program ma zosta¢ sfinansowany z budzetu
Wojewddztwa Opolskiego.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) definiuje nieptodno$¢ jako chorobe, ktdrej efektem jest brak
mozliwosci zajScia w cigze pomimo podejmowania przez co 12 miesiecy regularnego (2-4 razy
w tygodniu) wspétzycia seksualnego bez stosowania srodkéw antykoncepcyjnych. Nieptodnos¢ jest
nie tylko problemem medycznym, ale réwniez spotecznym, zaréwno dla jednostki, jak i populacji.
Zalicza sie do grupy chordéb szeroko rozpowszechnionych, przewlektych, trudnych do wyleczenia,
wymagajacych dtugiej i regularnej opieki lekarskiej, ograniczajgcych mozliwos¢ wykonywania
podstawowych zadan zyciowych. Nieptodnos$¢ stanowi istotny problem zdrowia publicznego.

Alternatywne $wiadczenia

Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. z 2016 r. poz. 357 z pdzn. zm.),
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w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej oraz leczenia szpitalnego finansowane sg badania
diagnostyczne kwalifikujgce do leczenia nieptodnosci metodami zaptodnienia pozaustrojowego.

W Narodowym Programie Zdrowia (NPZ) na lata 2021-2025 nie zostat uwzgledniony cel dotyczacy
wspierania prokreacji, natomiast w ramach celu operacyjnego nr 5: ,Wyzwania demograficzne”
wpisano dwa zadania zwigzane ze zdrowiem prokreacyjnym, tj. kreowanie postaw prozdrowotnych
oddziatujacych na zdrowie prokreacyjne oraz podnoszenie kompetencji kadr medycznych w zakresie
zdrowia prokreacyjnego oraz upowszechnianie rozwigzan systemowych w zakresie zdrowia
prokreacyjnego, w tym w opiece prekoncepcyjnej i okotoporodowe;j.

Ministerstwo Zdrowia realizuje takze program polityki zdrowotnej: ,,Rzadowy program kompleksowej
ochrony zdrowia prokreacyjnego w Polsce w 2021-2023 r.”, ktéry w zakresie interwencji, obejmujacej
kompleksowg diagnostyke oraz dalsze leczenie nieptodnosci, w tym zapewnienia opieki
psychologicznej, stanowi kontynuacje programu polityki zdrowotnej pn.: ,Program kompleksowej
ochrony zdrowia prokreacyjnego w Polsce w latach 2016-2020”, ktérego celem gtéwnym programu
jest zwiekszenie dostepnosci do wysokiej jakosci swiadczen z zakresu diagnostyki i leczenia
nieptodnosci. Program skierowany jest gtéwnie do osdb borykajgcych sie z problemem nieptodnosci,
ktérzy 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 rekomendacji/wytycznych klinicznych
Wytyczne w zakresie zaburzen ptodnosci u kobiet

e Rozpoczecie diagnostyki w kierunku nieptodnosci u kobiet ponizej 35 roku zycia, bez obcigzen
w wywiadzie, wskazane jest po roku regularnego wspétzycia, u kobiet po 35 roku zycia — po 6
miesigcach, za$ u pacjentek po 40 roku Zzycia — jeszcze wczesniej, nawet bezposrednio
po zadeklarowaniu planéw prokreacyjnych (PTMRIE/PTG 2018),

e W diagnostyce nieptodnosci zenskiej zasadniczym badaniem jest badanie podmiotowe,
przedmiotowe wraz z badaniem ginekologicznym, wybrane badania dodatkowe, w tym
hormonalne i obrazowe, diagnostyka powinna obejmowaé¢ wywiad, ze szczegdlnym
uwzglednieniem regularnosci krwawien miesiecznych i jajeczkowania (PTMRIE/PTG 2018),

e U kobiet niemiesigczkujgcych lub miesigczkujgcych nieregularnie rekomendowane sg badania
hormonalne: oznaczenie stezenia FSH, LH, estradiolu i prolaktyny, a w klinicznie uzasadnionych
sytuacjach, w celu wykluczenia niskiej rezerwy jajnikowej, nalezy dodatkowo wykonac badanie
stezenia AMH (PTMRIE/PTG 2018),

e Badaniami obrazowymi o ustalonym znaczeniu w ocenie stanu anatomicznego narzadu
rodnego sg: ultrasonografia, ultrasonografia 3D, histerosalpingografia i kontrastowa/zelowa
histerosalpingosonografia (PTMRIE/PTG 2018),

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

o 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),

e U kobiet >45 r. 7. przed rozwazeniem wdrozenia leczenia nieptodnosci nalezy dokonac
doktadnej oceny zdrowia. Ocena ta powinna obejmowac pomiar cisnienia krwi, badania
biochemiczne krwi, ocene funkcji nerek, badania w kierunku cukrzycy oraz funkcjonowania
tarczycy (IFFS 2015B).
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Wytyczne w zakresie zaburzen ptodnosci u mezczyzn

Minimum diagnostyczne u pacjenta obejmuje zebranie wywiadu lekarskiego
ukierunkowanego na zaburzenia rozrodu oraz co najmniej jedno badanie seminologiczne WHO
(AUA/ASRM 2020, PTMRIE/PTG 2018, SOGC 2014),

Badanie nasienia jest podstawowym badaniem diagnostycznym i wykonywane jest ono
po 2-7 dniowym okresie abstynencji seksualnej WHO (AUA/ASRM 2020, PTMRIE/PTG 2018,
SOGC 2014),

Rekomenduje sie przeprowadzenie oceny nasienia metodg komputerowg lub manualng przez
diagnostow z odpowiednim przygotowaniem do wykonywania tego rodzaju badan,
a w badaniu tym nalezy odnosic¢ 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 ktéorym stwierdza sie aglutynacje plemnikéw powinno
by¢ wykonywane (PTMRIE/PTG 2018, BFS 2013),

Badanie fragmentacji DNA plemnikdw 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 nasieniowodéw
nalezy zleci¢ badania w kierunku obecnosci mutacji genu CFTR, a 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, niemniej jednak, u znaczacej wiekszosci mezczyzn
nieptodnosc jest spowodowana nieprawidtowosciami w obrebie chromosomu Y, w miejscach
odpowiedzialnych za regulacje spermatogenezy (NICE 2013),

Test integralnosci DNA plemnikobw mozina wykona¢ u meziczyzn z oligo-
astenoteratozoospermig (OAT) jako uzupetnienie standardowej analizy nasienia, m.in. gdy
rozwaza sie inseminacje domaciczng plemnikami partnera, standardowe zaptodnienie in vitro
(IVF) lub docytoplazmatyczne wstrzykniecie plemnika (ICSI) (EAA 2018),

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),

U mezczyzn z azoospermig nieobstrukcyjng (NOA), poddawanych pobieraniu nasienia,
nalezy pobra¢ plemniki z jadra drogg mikrosekcji (TESE). U mezczyzn z azoospermig
spowodowang niedroznoscia, poddawanym chirurgicznemu pobraniu nasienia, nasienie moze
zostac pobrane z jadra albo z najgdrza (AUA/ASRM 2020, IFFS 2017).
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Podsumowanie dowodow naukowych

Nieptodnosé meska

Obecne dowody naukowe sg niewystarczajace, aby stwierdzi¢ czy istnieje réznica statystyczna
w skutecznosci miedzy dostepnymi metodami technik wspomaganego rozrodu mierzonej wskaznikiem
liczby zywych urodzen (LBR), w leczeniu nieptodnosci meskiej. Nie wykazano réznic istotnych
statystycznie (IS) w zakresie wskaznika zywych urodzen (OR 1,34 [95% CI (0,77-2,33)]), jak réwniez
w zakresie wskaznika cigz (OR 1,68 [95% CI (1,00-2,82)]). Nie stwierdzono tez réznic IS w zakresie
wskaznika zywych urodzen miedzy metodg IVF a IUl w cyklu naturalnym (OR 0,77 [95% CI (0,25-2,35)])
oraz w cyklu stymulowanym (OR 1,03 [95% CI (0,43-2,45)]) (Cissen 2016).

Nieptodno$¢ zernska

Obecnie nie odnajduje sie dowoddéw naukowych, ktére jednoznacznie wskazatyby na jakakolwiek
réznice w skutecznosci klinicznej miedzy metodami IUI a dojajowodowq perfuzjg plemnikéw (FSP)
w leczeniu nieptodnosci innej, niz jajowodowa. Nie stwierdzono istotnej statystycznie rdznicy
pomiedzy metodg IUl a FSP w zakresie urodzen zywych (OR 0.94 [95% ClI (0.59-1.49)])
lub potwierdzonych klinicznie cigz (OR 0.75 [95% CI (0.49-1.12)]). Nie wykazano takze istotnej
statystycznie réznicy miedzy metoda IUl a FSP w zakresie cigz mnogich (OR 0.96 [95% CI (0.44-2.07)]),
poronien (OR 1,23 [95% CI (0,60-2.53)] lub cigz pozamacicznych (OR 1,71 [95% CI (0.42-6,88)])
(Cantineau 2013)

Techniki wspomaganego rozrodu (ART)

Wyniki przegladu systematycznego i metaanalizy 20 badan klinicznych (Abbas 2020) sugeruja
brak réznic miedzy ICSI i IVF pod wzgledem ich wptywu na wskaznik zaptodnien w przeliczeniu na liczbe
oocytéw (RR 0,94 [95% Cl (0,82-1,07)]), wskaznik implantacji (RR 1,25 [95% CI (0,92-1,68)])
oraz wskaznik zywych urodzen (RR 1,08 [95% ClI (0,79-1,49)]) w leczeniu nieptodnosci niezwigzanej
z czynnikiem meskim. Stwierdzono tez, ze IVF wigze sie ze istotnym wzrostem wskaznika cigz
klinicznych (RR 1,28 [95% ClI (1,11-1,49)]), a ICSI zwieksza ryzyko niepowodzer zaptodnienia
(RR 3,07 [95% CI (1,50-6,30)]). Zastosowanie ICSI w tego rodzaju nieptodnosci nie poprawia wynikéw
ART w pordéwnaniu z IVF. Metaanaliza 31 badan o wysokiej jakosci (Sha 2018) wykazata, ze transfer
mrozonych zarodkow (FET) wigze sie z mniejszym ryzykiem powiktan porodowych, takich jak: tozysko
przodujace (RR 0,61 [95% CI (0,43-0,88)]), odklejenie tozyska (RR 0,63 [95% CI (0,47-0,85)]), niska masa
urodzeniowa (RR 0,74 [95% CI (0,69-0,79]), bardzo niska masa urodzeniowa (RR 0,78 [95% CI (0,72-
0,84)]), przedwczesny pordd (RR 0,81 [95% Cl (0,75- 0,87]), mata masa ciata w stosunku do wieku
cigzowego (RR 0,63 [95% ClI (0,60-0,66)]) ) i Smiertelnos¢ okotoporodowa (RR 0,88 [95% Cl (0,79-0,99)])
w poréwnaniu ze stosowaniem transferu zarodkow swiezych.

Nieptodnosé niewyjasniona

Obecne dowody naukowe nie wykazuja w sposdb jednoznaczny rézni¢ miedzy stosowaniem
inseminacji wewngatrzmacicznej (1Ul) a stosunkiem ptciowym o czasie (Tl) w zakresie wskaznika zywych
urodzen (LBR) (OR 1,60 [95% CI (0,92-2,78) lub cigz mnogich (MP) (OR 0,50 [95% CI (0,04-5,53)]) wsréd
par, u ktorych stwierdzona zostata nieptodnosé niewyjasniona, niezaleznie od tego czy w protokole
zastosowano hiperstymulacje jajnikéw, czy tez nie (Verhulst 2016).

Wptyw interwencji psychospotecznych na wynik leczenia ART.

Metaanaliza 15 RCT (Katyal 2021) wykazata, ze niemedyczne, niefizykalne interwencje
psychospoteczne, takie jak: muzykoterapia, terapia oparta na ekspresywnymi pisaniu, terapia
poznawczo-behawioralna, w tym w szczegdlnosci dtugoterminowe interwencje o minimalnym czasie
trwania 15 dni, wykazujg znamienny statystycznie korzystny wptyw na wskaznik cigz u nieptodnych
kobiet i par leczonych za pomocg ART (RR 1,12 [95%CI (1,01-1,24)]). Uzyskane dane nie pozwalaja
jednak na wskazanie konkretnych interwencji o szczegdlnej skutecznosci.
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Opinia Prezesa AOTMIT nr 04/2023 z dnia 20 lutego 2023 r.

Podsumowanie opinii ekspertow

Eksperci kliniczni opowiadajg sie za finansowaniem programoéw polityki zdrowotnej z zakresu
diagnostyki lub leczenia nieptodnosci ze srodkdw publicznych. Podkreslajg, ze program leczenia
nieptodnosci powinien byé skierowany do nieptodnych par, u ktérych zdiagnozowano wczesniej
przyczyne nieptodnosci, a wéréd metod leczenia nieptodnosci wymieniajg m.in. zachowawcze leczenie
farmakologiczne, leczenie chirurgiczne, procedury medycznie wspomaganej prokreacji, w tym
zaptodnienie pozaustrojowe. W przypadku badaid diagnostycznych, jakie powinny byé
przeprowadzone przed przystgpieniem do leczenia nieptodnosci eksperci wskazali wywiad + badanie
ginekologiczne, badanie ultrasonograficzne, ocene jajeczkowania, badania USG, badania progesteronu
w |l fazie cyklu, badanie droznosci jajowoddw, badanie nasienia partnera.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. 22021 r., poz. 1285, z pézn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: OT.431.81.2022 ,Szansa na rodzicielstwo dla mieszkancow Wojewddztwa Opolskiego w zakresie wsparcia diagnostyki i
leczenia nieptodnosci. Wojewddztwo Opolskie", data ukonczenia: luty 2023 oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych
,Programy z zakresu diagnostyki i leczenia nieptodnosci — wspdlne podstawy oceny” z czerwca 2022 r oraz opinii Rady
Przejrzystosci nr 15/2023 z dnia 13 lutego 2023 roku o projekcie programu ,Szansa na rodzicielstwo dla mieszkarncow
Wojewddztwa Opolskiego w zakresie wsparcia diagnostyki i leczenia nieptodnosci”.
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