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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 31/2023 z dnia 24 lipca 2023 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn.
" Dofinansowanie do leczenia nieptodnosci metoda
zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkarncow miasta Biata
Podlaska”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej pn.: "Dofinansowanie do leczenia nieptodnosci metoda zaptodnienia
pozaustrojowego dla mieszkanicéw miasta Biata Podlaska” pod warunkiem uwzglednienia
ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt dotyczy wazinego problemu zdrowotnego, jakim jest wspieranie
zdrowia prokreacyjnego i leczenia nieptodnosci, ktéra w sensie fizycznym nie powoduje bélu
i nie zagraza zyciu, ale ma powazne konsekwencje psychologiczne i ekonomiczne, zaréwno
na poziomie indywidualnym, jak i spotecznym.

Zaplanowane w projekcie programu interwencje majg odniesienie w aktualnych wytycznych
klinicznych PTMRIE/PTG 2018. W projekcie uwzgledniono takze konsultacje psychologiczne
oraz dziatania edukacyjne. Wg rekomendacji wielu towarzystw i organizacji naukowych (ESHRE
2015, ACOG/ASRM 2014, SOGC 2014, NICE 2013) edukacja uzupetnia leczenie nieptodnosci
w zakresie poszerzania wiedzy uczestnikow programu na temat stylu zycia i innych czynnikow,
ktdre mogg negatywnie wptyng¢ na zdrowie reprodukcyjne (np. wiek, BMI, palenie tytoniu,
spozywanie alkoholu itp.).

W celu zapewnienia realizacji programu o mozliwie najwyzszej jakosci, nalezy uwzglednic
uwagi przedstawione w dalszej czesci niniejszej opinii, w szczegdlnosci dotyczgce miernikdw
efektywnosci programu. Konieczne jest rowniez zaplanowania monitorowania i ewaluacji
w sposob, ktdry umozliwi kompleksowg ocene uzyskanych dzieki realizacji programu efektéw.

Dodatkowo w ramach programu nalezy opracowac zasady kwalifikacji dawcow gamet
do dawstwa niepartnerskiego oraz procedury adopcji zarodkéw.

Ponadto nalezy zaznaczyé, ze aktualnie w Polsce realizowany jest ,Rzgdowy program
kompleksowej ochrony zdrowia prokreacyjnego w Polsce na lata 2021-2023 r.”
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Przedmiot opinii

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej z zakresu diagnostyki i leczenia
nieptodnosci, przestany przez miasto Biata Podlaska, zaktadajgcy zwiekszenie dostepnosci do
kompleksowej diagnostyki i leczenia nieptodnosci. Populacje docelowg bedg stanowic pary, u ktérych
stwierdzono nieptodnos¢ kobiety i/lub mezczyzny i wyczerpaty sie inne mozliwosci jej leczenia. Okres
realizacji programu zostat wyznaczony na lata 2023-2026. Koszt catkowity oszacowano na 394 000 zt.
Program finansowany ma by¢ ze srodkéw budzetu miasta Biata Podlaska.

Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej proponowanej
w ramach programu polityki zdrowotnej zgodnie z kryteriami zawartymi w art. 31a ust. 1 i art. 48 ust.
4 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. 2022. poz.
2561 t.j., z pdzn. zm.), wraz z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej, ktére wspierajg
efektywnosc kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowanej w programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Projekt dotyczy istotnego problemu zdrowotnego, jakim jest zjawisko nieptodnosci, jego diagnostyka
i leczenie. W projekcie przedstawiono definicje oraz przyczyny nieptodnosci, postepowanie
diagnostyczne oraz metody leczenia.

Odniesiono sie takze do ogdlnopolskiej i lokalnej sytuacji epidemiologicznej korespondujgcej
z wybranym problemem zdrowotnym. Niemniej jednak oparto sie na nieaktualnej Mapie Potrzeb
Zdrowotnych, co wymaga aktualizacji.

Zgodnie z danymi Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu i Embriologii (PTMRIE) nieptodnos¢
dotyczy bezposrednio nawet 1,5 min polskich par, co stanowi okoto 20% spoteczenstwa w wieku
reprodukcyjnym.

Aktualne MPZ na lata 2022-2026 nie odnoszg sie bezposrednio do omawianego problemu zdrowotnego
jednak wskazujg, ze w wojewddztwie lubelskim przyrost naturalny byt ujemny i wynosit -3 729. Dodatni
przyrost odnotowano jedynie w powiecie lubelskim, teczynskim, tukowskim, miescie Biata Podlaska
i miescie Lublin.

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest ,,ograniczenie zjawiska nieptodnosci i bezdzietnosci wéréd mieszkancow
miasta Biata Podlaska poprzez zapewnienie leczenia metodg zaptodnienia pozaustrojowego, w wyniku
ktérego prognozuje sie narodziny dzieci u 30% par biorgcych udziat w programie w okresie od 2023-
2026 roku”.

Nalezy zaznaczy¢, ze cel gtowny powinien by¢ wyraznie zdefiniowany i precyzyjnie (w odniesieniu
do planowanego czasu) wytyczony, a jego osiggniecie powinno stanowi¢ potwierdzenie skutecznosci
zaplanowanych dziatan.

Cel gtéwny odnosi sie do liczby spodziewanych urodzen dzieci w wyniku przeprowadzonej procedury
zaptodnienia pozaustrojowego, co mozna uzna¢ za pozadany efekt podejmowanych dziatan. Nalezy
jednak podkresli¢, ze obnizenie wskaznika bezdzietnosci moze okazaé sie niemozliwe w wyniku
podejmowanych interwencji, gdyz bezdzietno$¢ moze by¢ réwniez zjawiskiem zamierzonym,
niewynikajgcym z nieptodnosci.

W projekcie zaproponowano 2 cele szczegétowe:

(1) ,zwiekszenie dostepnosci do metod leczenia nieptodnosci metodg rozrodu wspomaganego
poprzez dofinansowanie 70 procedur leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego
w latach 2023-2026";

(2) ,obnizenie liczby par bezdzietnych w miescie Biata Podlaska poprzez umozliwienie minimum 35
nieptodnym parom skorzystanie z procedury in vitro w latach 2023-2026".
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Nalezy zaznaczy¢, ze cele szczegétowe powinny odnosic¢ sie do skutkéw zastosowania interwencji,
stanowi¢ uzupetnienie celu gtéwnego, zas ich osiggniecie powinno by¢ elementem warunkujgcym
osiggniecie celu gtdwnego. Podobnie jak cel gtéwny, powinny by¢ mierzalne i mozliwe do osiggniecia
w okresie realizacji programu. Kazdy z celdw powinien zawiera¢ wartos¢ docelowg, do osiggniecia
ktdrej dazy realizacja programu, a takze uzasadnienie dla przyjetych wartosci.

Cele szczegdétowe nr 1 nie zostat sformutowany prawidtowo, gdyz zwiekszenie dostepnosci do ustug
medycznych nie oznacza uzyskania efektéw zdrowotnych. Natomiast cel nr 2 stanowi powielenie celu
gtdéwnego, co nie jest podejsciem prawidtowym i wymaga poprawy.

W projekcie programu zaproponowano 3 mierniki efektywnosci:
(1) ,,liczbe urodzonych dzieci u par, ktére skorzystaty z programu”;
(2) ,,liczbe dofinansowanych w ramach programu procedur in vitro”;

(3) ,liczbe par mieszkarncow Biatej Podlaskiej, ktéra w latach 2023-2026 skorzystata z leczenia
nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego”.

Nalezy zauwazy¢, ze mierniki efektywnosci powinny umozliwia¢ obiektywnga i precyzyjng ocene stopnia
realizacji wyznaczonych celéw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktow
wystepujacych w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary. Mierniki musza
dotyczy¢ rezultatéw, nie zas podjetych dziatan. Wartosci miernikdw powinny by¢ okreslane wedtug
stanu przed realizacjg programu polityki zdrowotnej i po zakonczeniu realizacji. Zaproponowane
mierniki zostaty sformutowane nieprawidtowo. Miernik nr 1 stanowi posrednio powtdrzenie celu
gtéwnego. Wskazniki nr 2 i 3 nie spetniajg funkcji miernikéw efektywnosci, jednak mogg zostaé
wykorzystane podczas monitorowania (sama liczba uczestnikéw programu czy liczba dofinansowanych
procedur nie muszg odzwierciedla¢ jego skutecznosci).

Populacja docelowa

Program skierowany jest do par, w ktérych wiek kobiety wynosi 25-40 lat i u ktérych istnieje szansa
wyindukowania mnogiego jajeczkowania (na podstawie oceny biochemicznej i ultrasonograficznej),
a takze zamieszkujgce na terenie miasta Biata Podlaska i pozostajagce w zwigzku matzerskim lub
zwigzku partnerskim.

Oszacowano wielkos$¢ populacji na 43 par. Podkreslono, ze ze wzgledu na ograniczenia budzetu miasta
do programu zakwalifikowane zostanie 35 par w trakcie trwania programu.

W dokumencie przedstawiono poprawnie kryteria kwalifikacji oraz kryteria wykluczenia zalezne od
zastosowanej procedury zaptodnienia in vitro.

Interwencja

W ramach programu zakwalifikowani pacjenci bedg mogty skorzystaé z zabiegu zaptodnienia
pozaustrojowego z wykorzystaniem: wiasnych gamet pary (dawstwo partnerskie), nasienia dawcy
(dawstwo inne niz partnerskie), zenskich komadrek rozrodczych od anonimowej dawczyni (dawstwo
inne niz partnerskie),

Zaproponowane w programie dziatania sg zgodne z aktualnymi wytycznymi, wg ktérych u pacjentek
ponizej 35 roku zycia, bez obcigzen w wywiadzie, rozpoczecie diagnostyki w kierunku nieptodnosci
wskazane jest po roku regularnego wspotzycia, u kobiet po 35 roku zycia — po 6 miesigcach, za$
u pacjentek po 40 roku zycia — jeszcze wczesniej, nawet bezposrednio po zadeklarowaniu planéw
prokreacyjnych (PTMRIE/PTG 2018).

Nalezy podkresli¢, ze w tresci programu nie wskazano zasad kwalifikacji dawcéw gamet do dawstwa
innego niz partnerskie, a takze do procedury adopcji zarodkéw, co wymaga uzupetnienia.

W programie odniesiono sie do liczby transferowanych zarodkdéw, wskazujgc na preferowany transfer
pojedynczego zarodka. W klinicznie uzasadnionych przypadkach bedzie dopuszczony transfer lub
kriotransfer dwdéch zarodkéw. Powyzsze jest zgodne z wytycznymi (PTMRIE/PTG 2018, ASRM/SART
2021A).
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Ponadto wskazano, ze uczestnicy programu bedg mogli skorzysta¢ z indywidualnego poradnictwa
psychologicznego. W przypadku koniecznosci przedtuzenia terapii, psycholog prowadzacy spotkanie
poinformuje pacjentéw o mozliwosci jej kontynuacji w ramach sSwiadczen opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkédw publicznych wraz ze wskazaniem podmiotédw realizujgcych ww.
Swiadczenia.

Podkreslono, ze wszelkie planowane interwencje medyczne sg zgodne z ustawa z dnia 25 czerwca 2015
r. o leczeniu nieptodnosci (Dz. U. z 2020 r. poz. 442).

W projekcie przewidziano dziatania w zakresie poradnictwa. Wg rekomendacji klinicznych leczenie
nieptodnosci powinno byé uzupetnione odpowiednim poradnictwem, wpisujgcym sie w dziatania
edukacyjne takie jak oméwienie kwestii ryzyka okotoporodowego wynikajacego ze stosowania ART
oraz ryzyka wynikajgcego z zachodzenia w cigze mnogie (ACOG 2016, IFFS 2015A, IFFS 2014, SOGC
2014), wyjasnianie dostepnych opcji terapeutycznych, rezultatow leczenia, mozliwos$¢
przedyskutowania watpliwosci w celu podjecia Swiadomej decyzji (NHMRC 2017, ESHRE 2015, EBCOG
2014, NICE 2013), edukowanie o stylu zycia i innych czynnikach, ktdre mogg negatywnie wptyngé na
zdrowie reprodukcyjne (np. wiek, BMI, palenie tytoniu, spozywanie alkoholu itp.) (ESHRE 2015,
ACOG/ASRM 2014, SOGC 2014, NICE 2013).

Monitorowanie i ewaluacja

Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji. Nalezy zaznaczyc,
iz 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 i postepu. Ewaluacja programu jest analizg danych realizowang po jego
zakonczeniu w celu oceny efektéw prowadzonych dziatan.

Ocena zgtaszalnosci do programu ma by¢ dokonywana na podstawie analizy: ,liczby zgtoszonych par
w roku realizacji programu”, ,liczby par, ktére nie zostaty objete dziataniami z przyczyn zdrowotnych
lub z innych powoddw, ze wskazaniem tych powoddéw”, ,liczby par biorgcych udziat w programie
z uwzglednieniem wieku”, ,liczby par zgtoszonych do programu, ale oczekujacych w kolejce do
programu”, ,liczby par, ktére zrezygnowaty z udziatu w programie podczas jego trwania z podaniem
przyczyny rezygnacji”, ,liczby przeprowadzonych procedur zaptodnienia pozaustrojowego”, ,liczby
kriokonserwanych zarodkéw/oocytéw”. Zaplanowano réwniez analize , wskaznika cigz klinicznych”,
,wskaznika cigz wieloptodowych”; ,wskaznika urodzen zywych” oraz ,wskaznika zespotéw
hiperstymulacyjnych”, jednak ww. wskazniki odnoszg sie do ewaluacji dziatan.

,liczby przeprowadzonych procedur zaptodnienia pozaustrojowego”. W punkcie dot. monitorowania
wskazano réwniez wskazniki odnoszgce sie bardziej do ewaluacji, tj.: ,liczba i odsetek cigz”, ,liczba
i odsetek procedur zakonczonych niepowodzeniem”, , przyczyny niepowodzen procedur zaptodnienia
pozaustrojowego wykonanych w ramach programu”, ,liczba i odsetek urodzen zywych”, ,liczba
zarodkéw powstatych w ramach programu, ktére zostaty poddane kriokonserwac;ji”.

Ocena jakosci Swiadczen w programie ma by¢ przeprowadzona na podstawie ankiety satysfakcji. Do
projektu programu dotgczono wzdr ankiety, do ktérego nie zgtasza sie uwag.

W projekcie wskazano, ze ewaluacja programu zostanie przeprowadzona po zakoriczeniu programu
i obejmie: ,odsetek par biorgcych udziat w programie, u ktérych urodzito sie dziecko”, ,liczbe par
mieszkancow Biatej Podlaskiej, ktore w latach 2023-2026 skorzystata w ramach programu z leczenia
nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego”, ,liczbe sfinansowanych procedur in vitro”,
,liczbe dzieci urodzonych rocznie w wyniku zastosowanej procedury w ramach programu”, ,liczbe
zarodkéw lub oocytéw kriokonserwowanych podczas programu”. Ewaluacja programu powinna
opierac sie na porownaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan w ramach programu, a stanem po jego
zakonczeniu, co nie zostato uwzglednione w tej czesci programu. Dodatkowo cze$é wskaznikdw odnosi
sie do monitorowania, tj. ,liczbe par mieszkaricow Biatej Podlaskiej, ktore w latach 2023-2026
skorzystata w ramach programu z leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego”,
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yliczbe sfinansowanych procedur in vitro” czy ,liczbe zarodkéw lub oocytéow kriokonserwowanych
podczas programu”.

Warto w tym miejscu zaznaczy¢, ze wg. danych ,European Society of Human Reproduction and
Embryology” (ESHRE) z 2017 r. $redni wskaznik cigz w przeliczeniu na transfer zarodka wynidst
w Europie 39,0% (dla IVF), 40,2% (dla ICSI), 33,1% (dla transferu zamrozonych zarodkéw) oraz 49,2%
(dla dawstwa komodrek jajowych). Zgodnie z danymi Ministerstwa Zdrowia srednia skuteczno$é¢ 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.

Podsumowujgc, element projektu dotyczacy celdw i miernikdw efektywnosci programu wymaga
korekty.

Warunki realizacji

Projekt zawiera opis etapow i dziatann podejmowanych w ramach programu. Po wyborze realizatora
zostanie przeprowadzona akcja informacyjna, kwalifikacja par do udziatu w programie, a nastepnie
wykonywana bedzie procedura zaptodnienia pozaustrojowego.

Ogédlnie odniesiono sie do warunkéw dotyczacych personelu, wyposazenia i warunkow lokalowych.

Zaplanowano akcje informacyjng, ktdra ma zostac¢ przeprowadzona przez Urzad Miasta Biata Podlaska,
jak i realizatora programu. Informacja na temat programu zostanie umieszczona na stronie
internetowej miasta oraz bedzie rozpowszechniana za pomocg lokalnych mediéw, ulotki, broszury
informacyjne oraz plakaty.

W projekcie wskazano, ze uczestnicy programu bedg mogli zrezygnowac z uczestnictwa w nim na
kazdym jego etapie. Jezeli procedura zaptodnienia pozaustrojowego zakonczy sie na wczesniejszym
etapie z przyczyn medycznych, dofinansowanie obejmie przeprowadzone do tego czasu procedury
ujete w programie w czesci biotechnologicznej. W przypadku rezygnacji z uczestnictwa w programie
przed zakonczeniem procedury medycznie wspomaganej prokreacji z przyczyn niemedycznych, para
zobowigzana bedzie do sfinansowania przeprowadzonych procedur z wiasnych srodkow.

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

Odniesiono sie do kosztéw jednostkowych programow, ktére zostato oszacowane na 5000 zt/para do
1 zabiegu zaptodnienia pozaustrojowego. Uczestnikom programu bedzie przystugiwac dofinansowanie
do maksymalnie 2 préb. Koszty catkowite programu wynoszg 354 000 zt.

W projekcie odniesiono sie do kosztéw monitorowania i ewaluacji, a takze akcji informacyjnej.
Program bedzie finansowany ze srodkéw budzetu miasta Biata Podlaska.
Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Zgodnie z definicjg Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) nieptodnoéé to choroba, ktdrej efektem jest
brak mozliwosci zajscia w cigze mimo podejmowania przez co najmniej rok regularnego (2-4 razy
w tygodniu) wspotzycia seksualnego bez stosowania srodkow antykoncepcyjnych. Nieptodnos¢ jest nie
tylko problemem medycznym, ale réwniez spotecznym, zaréwno dla jednostki, jak i populacji. Zalicza
sie do grupy choréb 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 Swiadczenia

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.),
w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej oraz leczenia szpitalnego finansowane sg badania
diagnostyczne kwalifikujgce do leczenia nieptodnosci metodami zaptodnienia pozaustrojowego.
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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 okotoporodowej.

Ministerstwo Zdrowia realizuje takze program polityki zdrowotnej: ,,Rzgdowy program kompleksowe;j
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”. Celem gtéwnym programu jest
zwiekszenie dostepnosci do wysokiej jakos$ci 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 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 wspoétzycia, u kobiet po 35 roku zycia — po 6
miesigcach, zas u pacjentek po 40 roku zycia — 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 obejmowa¢ 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 wykonaé badanie
stezenia AMH (PTMRIE/PTG 2018),

e Badaniami obrazowymi o ustalonym znaczeniu w ocenie stanu anatomicznego narzadu
rodnego s3: ultrasonografia, ultrasonografia 3D, histerosalpingografia i kontrastowa/zelowa
histerosalpingosonografia (PTMRIE/PTG 2018),

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

e W przypadku nieptodnosci niewyjasnionego pochodzenia (nieokreslonej) postepowanie
diagnostyczno-terapeutyczne powinno by¢ uzaleznione od rezerwy jajnikowej, wieku pacjentki
i czasu trwania nieptodnosci, a przede wszystkim od woli pacjentki (PTMRIE/PTG 2018),

e U kobiet >45 r. z. 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).

Wytyczne w zakresie zaburzer ptodnosci u mezczyzn

e 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),
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e 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),

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

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

e Badanie fragmentacji DNA plemnikdéw nie jest rekomendowane w rutynowym, podstawowym
postepowaniu diagnostycznym (AUA/ASRM 2020, PTMRIE/PTG 2018, ASRM 2013, BFS 2013),

e Pacjentom z obustronnym lub jednostronnym brakiem lub niedroznoscig nasieniowodéw
nalezy zlecié¢ 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 plemnikéw w nasieniu nie przekracza 5 min/ml (AUA/ASRM 2020, PTMRIE/PTG
2018, IFFS 2017, SOGC 2014),

e Badanie pod katem mikrodelecji chromosomu Y nie powinno by¢ stosowanie jako rutynowe
badanie przed zastosowaniem ICSI, niemniej jednak, u znaczacej wiekszosci mezczyzn
nieptodnos¢ jest spowodowana nieprawidtowos$ciami w obrebie chromosomu Y, w miejscach
odpowiedzialnych za regulacje spermatogenezy (NICE 2013),

e Test integralnosci DNA plemnikdbw mozna wykona¢ u meiczyzn 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),

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

Podsumowanie dowodow naukowych

Nieptodnos$é meska

Obecne dowody naukowe sg niewystarczajace, aby stwierdzi¢ czy istnieje rdznica statystyczna
w skutecznosci miedzy dostepnymi metodami technik wspomaganego rozrodu mierzonej wskaznikiem
LBR, w leczeniu nieptodnosci meskiej. Niemniej jednak odnalezione badania pozwalajg stwierdzi¢, iz
stosowanie metody docytoplazmatycznej iniekcji plemnika (IMSI) zwieksza szanse na implantacje
zarodka o 50% oraz cigze 0 60% u par, u ktérych stwierdzono meski czynnik nieptodnosci.

Nieptodnos¢ zeriska

Obecnie nie odnajduje sie dowodéw naukowych, ktére jednoznacznie wskazatyby na jakakolwiek
réznice w skutecznosci klinicznej miedzy metodami 1Ul, a dojajowodowg perfuzjg plemnikéw (FSP)
w leczeniu nieptodnosci innej, niz jajowodowa.

Podsumowanie opinii ekspertow

Eksperci kliniczni opowiadajg sie za finansowaniem programoéw polityki zdrowotnej z zakresu
diagnostyki lub leczenia nieptodnosci ze srodkdw publicznych. Podkreslaja, ze program leczenia
nieptodnosci powinien by¢ 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 badan diagnostycznych, jakie powinny by¢
przeprowadzone przed przystgpieniem do leczenia nieptodnosci eksperci wskazali wywiad + badanie

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 31/2023 z dnia 24 lipca 2023 r.

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 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne] finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561, z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.26.2023
,Dofinansowanie do leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkancéw miasta Biata Podlaska”;
data ukonczenia: lipiec 2023, Aneksu ,,Programy z zakresu diagnostyki i leczenia nieptodnosci — wspdlne podstawy oceny”
z czerwca 2022 r. oraz opinii Rady Przejrzystosci 121/2023 z dnia 10 lipca 2023 roku o projekcie programu ,,Dofinansowanie
do leczenia nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkaricéw miasta Biata Podlaska”
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