Opinia
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 35/2023 z dnia 4 sierpnia 2023 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej
pn. ,,Program leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia
pozaustrojowego in vitro dla mieszkancow miasta i gminy
Jabtonowo Pomorskie w latach 2023-2026"
(woj. kujawsko-pomorskie)

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci, pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej pn.: ,Program leczenia nieptodnosci metody zaptodnienia pozaustrojowego in
vitro dla mieszkancéw miasta i gminy Jabtonowo Pomorskie w latach 2023-2026", pod
warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Program polityki zdrowotnej dotyczy istotnego problemu zdrowotnego, jakim jest
nieptodnos¢. Choé¢ bezptodnosé¢ w sensie fizycznym nie powoduje bédlu, nie prowadzi
do kalectwa i nie zagraza zyciu, to ma powazne konsekwencje psychologiczne i ekonomiczne,
zarowno na poziomie indywidualnym, jak i spotecznym. Przedstawiony program polityki
zdrowotne] dzieki swoim zatozeniom, moze stanowi¢ warto$s¢ dodang do obecnie
funkcjonujgcych $wiadczen gwarantowanych.

Zaplanowane w programie dziatania kierowane sg do par, u ktérych zdiagnozowano
nieptodnos¢, a jednoczesnie inne mozliwosci terapeutyczne nie istniejg lub zostaty
wyczerpane. Jako interwencje zaproponowano technologie medyczng o naukowo
potwierdzonej skutecznosci klinicznej.

Opiniowany projekt zawiera jednak uchybienia, ktére rzutujg na jego jakos¢, wiec ich
skorygowanie jest niezbedne, aby program zostat pozytywnie oceniony i aby mozna byto
zrealizowac¢ go z zachowaniem wysokiej jakosci. W zwigzku z tym nalezy uwzgledni¢ uwagi
przedstawione w dalszej czesci niniejszej opinii, a w szczegdlnosci: skorygowac cel gtéwny,
uzupetni¢ lokalne dane epidemiologiczne, a takze wyjasnienia wymaga kwestia finansowa
poniewaz z zestawienia kosztow w czesci dotyczgcej budzetu wynika, ze zarezerwowano
srodki tylko na jedng procedure, a nie trzy jak wskazano w opisie interwencji

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej na lata 2023-2026 w zakresie leczenia
nieptodnosci, zaktadajacy przeprowadzenie procedury zaptodnienia pozaustrojowego. Populacje
docelowa beda stanowi¢ pary (wiek kobiety — 20-43 lata), zamieszkujace na terenie miasta i gminy
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Jabtonowo Pomorskie, u ktorych stwierdzono nieptodnos¢ kobiety i/lub mezczyzny i wyczerpaty sie
inne mozliwosci jej leczenia. Catkowity koszt programu oszacowano na 94 000 zt.

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

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Projekt odnosi sie do istotnego problemu zdrowotnego, jakim jest nieptodnos¢ par w okresie
reprodukcyjnym. Przytoczono definicje, opisano przyczyny nieptodnosci oraz metody leczenia.

Dokument zawiera obszerny wykaz piSmiennictwa, na podstawie ktérych przygotowana zostata tresé
problemu zdrowotnego.

W projekcie odniesiono sie do ogdlnopolskiej sytuacji epidemiologicznej wskakujac m.in., ze blisko 15%
par w Polsce (tj. 1,2 -1,5 min) podejmuje nieskuteczne préby starania sie o potomstwo. Szacuje sie, ze
w Polsce zapotrzebowanie na leczenie technikg IVF ksztattuje sie na poziomie 23-25 tys. rocznie
(PTMRIE 2015). Do zaprezentowania regionalnej sytuacji epidemiologicznej wykorzystano dokument
Mapa potrzeb zdrowotnych — analizy (demografia) BASIW (2023). Wskazano m.in. ze w 2021 r.
w wojewddztwie kujawsko-pomorskim wspétczynnik ptodnosci (liczba urodzen w danym roku
przypadajgca na 1000 kobiet w wieku rozrodczym, tj. 15-49 lat) wynosit 35,09 dziecka/1000 kobiet.
Odniesiono sie réwniez do danych GUS z ktérych wynika, ze w 2022 r. ,,odnotowano 15,07 tys. urodzen
Zywych (7,5 urodzen na 1000 os6b ludnosci), a przyrost naturalny byt niski — 4,5 na tysigc oséb (kolejny
dziesigty rok ujemnego przyrostu)”. W projekcie nie odniesiono sie do danych lokalnych, co wymaga
uzupetnienia.

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest ,narodziny dzieci u 25% par bedgcych mieszkaricami Miasta i Gminy
Jabtonowo Pomorskie, objetych leczeniem niepfodnosci z wykorzystaniem metod wspomaganej
reprodukcji”. Cel gtéwny powinien by¢ wyraznie zdefiniowany, precyzyjnie sformutowany i wytyczony
w czasie. Jego osiggniecie powinno stanowi¢ potwierdzenie skutecznosci planowanych dziatan, czyli
prowadzi¢ do wykrywania irealizowania potrzeb zdrowotnych oraz do poprawy stanu zdrowia
okreslonej grupy swiadczeniobiorcéw. W ocenianym dokumencie cel gtéwny wymaga doprecyzowania
tak aby odnosit sie wyfgcznie do par biorgcych udziat w programie, a nie do wszystkich par z terenu
gminy, ktére objete sg leczeniem nieptodnosci z wykorzystaniem metod wspomaganej reprodukcji.
Przeanalizowania wymagajg przyjete zatozenia i wyliczenia w dalszej czeSci programu, poniewaz przy
zatozeniu ww. wartosci docelowej i objeciu opiekg maksymalnie 18 par oszacowano, ze mozna
spodziewac sie narodzin 6 dzieci — co jest wyliczeniem obarczonym btedem.

W projekcie zaproponowano cel szczegétowy:

(1) ,uzyskanie przynajmniej 33% cigz, bedgcych efektem zaptodnienia pozaustrojowego, wsrod par
bedgcych uczestnikami programu”.

Cele szczegdtowe powinny odnosi¢ sie do skutkdw zastosowania interwencji, stanowi¢ uzupetnienie
celu gtdwnego, zas$ ich osiggniecie powinno by¢ elementem warunkujgcym osiggniecie celu gtéwnego.
Podobnie jak cel gtéwny, powinny byé mierzalne i mozliwe do osiggniecia w okresie realizacji
programu. Kazdy z celéw powinien zawiera¢ wartos¢ docelowa, do osiggniecia ktérej dazy realizacja
programu, a takze uzasadnienie dla przyjetych wartosci. Majgc powyzsze na uwadze nalezy stwierdzié,
ze cel zostat zaprojektowany prawidtowo.

Warto 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 ICSl), 33,1% (dla transferu zamrozonych zarodkdéw) oraz 49,2% (dla dawstwa komérek
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jajowych). Zgodnie z danymi Ministerstwa Zdrowia $rednia skuteczno$¢ metody in vitro (IVF i ICSI)
w ramach Narodowego Programu Leczenia Nieptodnosci w latach 2013-2016 wyniosta 32% ciaz
klinicznych w przeliczeniu na transfer zarodka.

W dokumencie jako mierniki efektywnosci wskazano:

(1) ,odsetek par, u ktdrych odnotowano liczbe cigz bedgcych efektem zaptodnienia pozaustrojowego
w ramach programu (wartos¢ docelowa 33%)”;

(2) ,odsetek par, u ktérych odnotowano liczbe urodzonych dzieci bedgcych efektem zaptodnienia
pozaustrojowego w ramach programu (wartosc¢ docelowa min. 25% )”.

Mierniki efektywnosci powinny umozliwiaé obiektywng i precyzyjng ocene stopnia realizacji
wyznaczonych celéw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktow wystepujacych
w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary. Nalezy podkresli¢, ze mierniki
muszg dotyczy¢ rezultatédw, nie za$ podjetych dziatan. Wartosci miernikdw powinny by¢ okredlane
wedtug stanu przed realizacjg programu polityki zdrowotnej i po zakonczeniu realizacji. Do kazdego
z zaplanowanych celéw nalezy okresli¢ miernik efektywnosci. W ocenianym dokumencie, miernik
efektywnosci interwencji nie wzbudzajg zastrzezen.

Populacja docelowa

Program skierowany jest do oséb zamieszkujgcych na terenie miasta i gminy Jabtonowo Pomorskie.
Odnoszac dane PTMRIE 2015 do populacji miasta Jabtonowo Pomorskie oszacowano liczbe
nieptodnych oséb na 331 par, a wielko$¢ populacji wymagajacej leczenia metodami IVF/ICSI na 7 par
rocznie. W dokumencie zaznaczono, ze z uwagi na wysokos$¢ srodkéw finansowych programem
zostanie objetych 18 par: od 3 do 6 par w roku.

W projekcie przedstawiono kryteria kwalifikacji do programu, a takze wytaczenie, ktére nie wzbudzajg
zastrzezen.

Interwencja

W programie zaplanowano leczenie 2z wykorzystaniem metod wspomaganego rozrodu:
z wykorzystaniem wtasnych gamet pary (dawstwo partnerskie) lub z wykorzystaniem nasienia dawcy
(dawstwo inne niz partnerskie); z wykorzystaniem zenskich komdrek rozrodczych od anonimowej
dawczyni (dawstwo inne niz partnerskie); adopcji zarodka (dawstwo inne niz partnerskie). U kazdej
z par przewidziano przeprowadzenie maksymalnie trzech procedur (jednego rocznie w okresie
realizacji programu). Niemniej z zestawienia kosztow wynika, ze w programie zarezerwowano srodki
tylko na jedng procedure dla pary, kwestia ta wymaga przeanalizowania i wyjasnienia.

W programie wskazano, Zze pacjencie bedg zobligowani do okrycia kosztéw zwigzanych
przechowywaniem zarodkéw oraz kriotransferéw. W projekcie nie okreslono sposobu postepowania
z zamrozonymi zarodkami po uptywie ustawowego, 20-letniego okresu przechowywania ich w banku.

Wytyczne wskazujg na koniecznos$¢ przeprowadzenia diagnostyki nieptodnosci w celu wykonania
zaptodnienia pozaustrojowego, takich jak badania pozioméw hormondéw (tj. progesteronu
i gonadotropin — hormondéw FSH, LH i LTH; AMH), USG jajnikéw oraz badanie jajowoddéw (PTMR/PTG
2018, NICE 2013). W dokumencie wskazano, ze przed wykonaniem zaptodnienia pozaustrojowego
uczestnicy bedg mieli przeprowadzong diagnostyke nieptodnosci.

W dokumencie nie odniesiono sie bezposrednio do kwestii zwigzanej z liczbg zaptadnianych oocytéw
wskazano, ze ,jesli u pacjentki zaleca sie zaptodnienie do 6 komdrek jajowych, a pobrano wiekszg ich
liczbe, pozostate mogq by¢ zamrozone i przechowywane na przysztos¢”. Zgodnie z ustawq z dnia
25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci (Dz. U. z 2020 r. poz. 442), w przypadku zaptodnienia
pozaustrojowego dopuszcza sie zaptodnienie nie wiecej niz szeSciu zenskich komarek rozrodczych,
chyba ze ukonczenie przez biorczynie 35 r.z. lub wskazania medyczne wynikajgce z choroby
wspotistniejgcej z nieptodnoscig lub dwukrotnego wczesniejszego leczenia metodg zaptodnienia
pozaustrojowego uzasadniajg zaptodnienie wiekszej ich liczby. W zwigzku z tym zapisy programu
nalezy uzupetni¢ w tym zakresie.

3/7



Opinia Prezesa AOTMIT nr 35/2023 z dnia 4 sierpnia 2023 r.

Zgodnie z rekomendacjami u mtodych pacjentek (<35 lat) dopuszczalny jest transfer do jamy macicy
jednego zarodka (PTMRIE/PTG 2018, ASRM/SART 2021A), a u pacjentek starszych — maksymalnie
dwoch zarodkéw (PTMRIE/PTG 2018). U kobiet ze zmniejszong szansg na uzyskanie cigzy
(nieoptymalne wyniki embriologiczne, uprzednie niepowodzenia implantacji) mozliwe jest
przeniesienie dwdch zarodkdw takze u pacjentek ponizej 35. r.z. (PTMRIE/PTG 2018). W ocenianym
dokumencie odniesiono sie do kwestii liczby transferowanych zarodkow.

Wytyczne ASRM/SART 2021B zalecajg oferowanie kriokonserwacji oocytow, gdy wystepuje
nieprzewidziany brak plemnikéw w dniu pobrania lub che¢ ograniczenia liczby zaptodnionych
zarodkéw. Zaleca sie poinformowanie biorczyni, ze uzycie oocytéw dawcy wcze$niej poddanych
kriokonserwacji jest rozsagdng opcjg w poréwnaniu z uzyciem $wiezych oocytéw dawcy. Powyisze
znalazto odzwierciedlenia w zapisach programu.

W projekcie zaplanowano dziatania w zakresie poradnictwa psychologicznego ich zakres jest zgodny
z aktualnymi wytycznymi.

Jednoczesnie przy realizacji programu zaleca sie, aby mie¢ na uwadze takze wytyczne i inne dowody
naukowe wskazane w rozdziale ,Ocena technologii medycznej” niniejszej opinii.

Monitorowanie i ewaluacja

Monitorowanie i ewaluacja sg istotnymi elementami programu, ktére umozliwiajg biezgcg ocene jego
przebiegu oraz okreslenie wptywu programu na sytuacje spoteczng i zdrowotng w perspektywie
wieloletniej. Monitorowanie jest procesem zbierania danych o realizacji programu i stuzy
kontrolowaniu ich przebiegu 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 wskaznikéw, ktére nie
budzg zastrzezen. W projekcie winno sie takze uwzglednié: przy wskazniku ,par, ktére zrezygnowaty
z programu w trakcie jego realizacji” podanie przyczyn tej rezygnacji, a takze nalezy ujgc¢ wskaznik liczby
0s6b, ktdre nie zostaly objete dziataniami z przyczyn zdrowotnych lub z innych powoddw
(ze wskazaniem tych powoddw).

Ocena jakosci Swiadczen prowadzona bedzie przeprowadzono w oparciu o ankiety satysfakcji, co jest
podejsciem prawidtowym. Do ocenianego dokumentu dotgczono jej wzér, ktdry nie budzi zastrzezen.
Dodatkowo uczestnicy bedg mieli mozliwos¢ sktadania pisemnych uwag.

Ocena efektywnosci programu obejmie analize wskaznikéw, ktére nie wzbudzity zastrzezen. Nalezy
zaznaczy¢, ze ewaluacja programu powinna opieraé sie na pordwnaniu stanu sprzed wprowadzenia
dziata w ramach programu, a stanem po jego zakonczeniu, co zostato uwzglednione.

Warunki realizacji

W dokumencie odniesiono sie do etapéw programu, warunkdéw realizacji dotyczacych personelu,
wyposazenia i warunkow lokalowych. Zapisy nie wzbudzity zastrzezen.

W projekcie ujeto warunki zakonczenia udziatlu w programie jednak dokument wymaga
bezposredniego wskazania czy w przypadku rezygnacji z uczestnictwa w programie przed
zakonczeniem leczenia z przyczyn niemedycznych para bedzie zobowigzana sfinansowac
przeprowadzone procedury z wtasnych srodkow.

Realizator zostanie wytoniony w drodze konkursu ofert, co pozostaje w zgodzie z przepisami ustawy.

W projekcie przewidziano przeprowadzenie akcji informacyjnej. Dziatania informacyjno-promocyjne
prowadzone bedg z wykorzystaniem strony internetowej Urzedu Miasta i Gminy Jabtonowo Pomorskie
oraz realizatora programu, a takze lokalnych medidw, portali internetowych, tablic informacyjnych itp.

W dokumencie przedstawiono koszt dofinansowania jednego zabiegu zaptodnienia pozaustrojowego,
5000 zt/para (dawstwo partnerskie, inne niz partnerskie lub adopcja zarodka). Odniesiono sie takze do
kosztow promocji, nadzoru i monitorowania.

Catkowity koszt programu oszacowano na 94 000 zt .
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Program bedzie finansowany ze srodkéw budzetu miasta Jabtonowo Pomorskie.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Zgodnie z definicjg Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO, ang. World Health Organization) nieptodnos¢
(ang. infertility) to choroba, ktérej efektem jest brak mozliwosci zajscia w cigze mimo podejmowania
przez co najmniej rok regularnego (2-4 razy w tygodniu) wspétzycia seksualnego bez stosowania
srodkédw antykoncepcyjnych. Nieptodnos¢ jest nie tylko problemem medycznym, ale réwniez
spotecznym, zaréwno dla jednostki, jak i populacji. Zalicza sie do grupy chordb szeroko
rozpowszechnionych, przewlektych, trudnych do wyleczenia, wymagajgcych dtugiej i regularnej opieki
lekarskiej, ograniczajacych mozliwo$¢ wykonywania podstawowych zadan zyciowych. Nieptodnos¢
stanowi istotny problem zdrowia publicznego.

Alternatywne sSwiadczenia

Zasady leczenia nieptodnosci zostaty okreslone w ustawie z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu
nieptodnosci (Dz. U. z 2020 r. poz. 442), ktora okresla zasady ochrony zarodka i komérek rozrodczych
w odniesieniu do ich zastosowania w biologii i medycynie w zwigzku z leczeniem nieptodnosci, sposoby
leczenia nieptodnosci, w tym stosowania procedury medycznie wspomaganej prokreacji, zadania
wtadz publicznych w zakresie ochrony i promocji zdrowia rozrodczego, warunki dawstwa, pobierania,
przetwarzania, testowania, przechowywania i dystrybucji komoérek rozrodczych oraz zarodkéow
przeznaczonych do zastosowania w procedurze medycznie wspomagane] 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: ,Rzadowy program
kompleksowej ochrony zdrowia prokreacyjnego w Polsce w 2021-2023 r.”. Celem gtéwnym tego
programu jest zwiekszenie dostepnosci do wysokiej jakosci swiadczen z zakresu diagnostyki i leczenia
nieptodnosci. Program skierowany jest gtdwnie do oséb borykajacych sie z problemem nieptodnosci,
ktorzy pozostajg w zwigzkach matzenskich lub partnerskich i wczesniej nie byli diagnozowani pod
katem nieptodnosci. Program nie obejmuje zaptodnienia metods in vitro.

Ocena technologii medycznej

e Procedura zaptodnienia pozaustrojowego (ang. in vitro fertilization — IVF; ang. intracytoplasmic
sperm injection — ICSI) ma udowodniong skuteczno$¢ (PTMR/PTG 2018);

e W diagnostyce kobiety zasadniczym badaniem jest badanie podmiotowe, przedmiotowe wraz
z badaniem ginekologicznym, wybrane badania dodatkowe, w tym hormonalne i obrazowe.
Diagnostyka powinna obejmowac wywiad, ze szczegdlnym uwzglednieniem regularnosci krwawien
miesiecznych i jajeczkowania. U kobiet niemiesigczkujgcych lub miesigczkujgcych nieregularnie
rekomendowane sg badania hormonalne: oznaczenie stezenia FSH, LH, estradiolu i prolaktyny.
W klinicznie uzasadnionych sytuacjach, w celu wykluczenia niskiej rezerwy jajnikowej, nalezy
dodatkowo wykona¢ badanie stezenia AMH. Badaniami obrazowymi o ustalonym znaczeniu
w ocenie stanu anatomicznego narzgdu rodnego s3: ultrasonografia, ultrasonografia 3D,
histerosalpingografia i kontrastowa/zelowa histerosalpingosonografia (PTMRIE/PTG 2018);
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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);

Niezbedne minimum diagnostyczne u mezczyzn obejmuje zebranie wywiadu lekarskiego
ukierunkowanego na zaburzenia rozrodu oraz co najmniej jedno badanie seminologiczne. Badanie
nasienia jest podstawowym badaniem diagnostycznym. Wykonywane jest ono po 2-7 dniowym
okresie abstynencji seksualnej. Rekomenduje sie przeprowadzenie oceny nasienia metoda
komputerowg (CASA) lub manualng przez diagnostéw z odpowiednim przygotowaniem
do wykonywania tego rodzaju badan. W badaniu diagnostycznym nasienia nalezy odnosié 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);

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 nasieniowodéow nalezy
zleci¢ badania w kierunku obecnos$ci mutacji genu CFTR. Badanie kariotypu oraz testy w kierunku
mikrodelecji w regionie AZF sg zalecane u pacjentéw z azoospermig, lub u ktérych koncentracja
plemnikdw w nasieniu nie przekracza 5 min/ml (AUA/ASRM 2020, PTMRIE/PTG 2018, IFFS 2017,
SOGC 2014). Badanie pod katem mikrodelecji chromosomu Y nie powinno by¢ stosowanie jako
rutynowe badanie przed zastosowaniem ICSI. Niemniej jednak, u znaczgcej wiekszosci mezczyzn
nieptodnos¢ jest spowodowana nieprawidtowosciami w obrebie chromosomu Y, w miejscach
odpowiedzialnych za regulacje spermatogenezy (NICE 2013);

Pozaustrojowe zaptodnienie jest metoda z wyboru u par z:

nieodwracalnie uszkodzonymi jajowodami,

brakiem jajowodow,

umiarkowang i zaawansowang endometrioza Il i IV stopnia,

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

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);

Klasyczne zaptodnienie metodg zaptodnienia pozaustrojowego stosuje sie u par, u ktérych partner
ma prawidtowe wyniki badania nasienia (PTMRIE/PTG 2018);

Mikroiniekcja plemnika do cytoplazmy komérki jajowej (ICSI) wigze sie z mniejszym ryzykiem braku
zaptodnienia komadrek jajowych. ICSI z wykorzystaniem plemnikéw pobranych z jadra lub najadrzy
jest postepowaniem z wyboru (PTMRIE/PTG 2018);

Skutecznos$¢ leczenia nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego w znaczgacym stopniu
zalezy od wyniku kontrolowanej hiperstymulacji jajnikéw. Obecnie nie ma jednoznacznych danych
wskazujgcych na wyzszos¢ konkretnego typu protokotu stymulacyjnego czy rodzaju zastosowanych
gonadotropin i analogédw GnRH w grupie kobiet o prawidtowej odpowiedzi (PTMRIE/PTG 2018);
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¢ |IVF moze by¢ oferowane jako skuteczne leczenie pierwszego rzutu w bezptodnosci o nieustalonej
przyczynie (UEI). Nie ma wystarczajgcych dowodoéw, aby zalecaé rutynowe dodawanie ICSI u par
z UEl poddawanych IVF w celu zwiekszenia wskaznika zywych urodzen (CFAS 2019);

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

— kwestie ryzyka okotoporodowego wynikajgcego ze stosowania ART oraz ryzyka wynikajgcego
z zachodzenia w cigze mnogie (ACOG 2016, IFFS 2015A, IFFS 2014, SOGC 2014),

— wyjasnianie  dostepnych opcji terapeutycznych, rezultatdw leczenia, mozliwosé
przedyskutowania watpliwosci w celu podjecia swiadomej 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 mogg negatywnie wptyngé na zdrowie
reprodukcyjne (np. wiek, BMI, palenie tytoniu, spozywanie alkoholu itp.) (ESHRE 2015,
ACOG/ASRM 2014, SOGC 2014, NICE 2013),

— parom, w ktorych mezczyzna jest wieku >50 lat, nalezy udzieli¢ porady w zakresie istnienia
nieznacznie zwiekszonego ryzyka wystgpienia wad u dziecka ze wzgledu na wiek genomu ojca
(IFFS 2015 B);

e W rekomendacjach australijskich wskazano na koniecznos$¢ poszanowania godnosci wszystkich
0s6b poddawanych ART oraz kierowania sie dobrostanem dziecka (NHMRC 2017).

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z p6in. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.30.2023 ,Program
leczenia nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego in vitro dla mieszkaricéw miasta i gminy Jabtonowo Pomorskie
w latach 2023-2026" realizowany przez: Miasto Jabtonowo Pomorskie; data ukoriczenia lipiec 2023 oraz Aneksu ,,Programy z
zakresu diagnostyki i leczenia nieptodnosci — wspdlne podstawy oceny” z czerwca 2022 r oraz opinii Rady Przejrzystosci nr
128/2023 z dnia 24 lipca 2023 roku o projekcie programu ,Program leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia
pozaustrojowego in vitro dla mieszkancdw miasta i gminy Jabtonowo Pomorskie w latach 2023-2026
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