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o projekcie programu polityki zdrowotnej
»Wsparcie leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia
pozaustrojowego — in vitro dla mieszkancow powiatu

oswiecimskiego w latach 2024-2026"

Po zapoznaniu sie zopinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej pn. ,Wsparcie leczenia nieptodnos$ci metoda zaptodnienia pozaustrojowego — in vitro dla
mieszkancow powiatu oswiecimskiego w latach 2024-2026" 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
Swiadczen gwarantowanych. Zaplanowane interwencje obejmujg procedure zaptodnienia
pozaustrojowego przeprowadzang w ramach dawstwa partnerskiego oraz dawstwa innego niz
partnerskie. Parom biorgcym udziat w programie zapewnia sie réwniez dostep do odpowiedniego
poradnictwa. Interwencje okreslono zgodnie z wytycznymi, co wzieto pod uwage przy wydaniu
pozytywnej opinii.

Istotng kwestig, ktérg wzieto pod uwage jest okreslenie zasad postepowania z kriokonserwowanymi

zarodkami po zakonczeniu projektu, na wypadek zakorczenia dziatalnos$ci biobanku oraz po uptywie
20 lat ustawowego obowigzku kriokonserwacji.

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

Ponadto w celu podniesienia jakosci realizowanego programu nalezy uwzgledni¢ uwagi dotyczgce
monitorowania i ewaluacji.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy leczenia nieptodnosci.
Catkowity koszt programu oszacowano na 288 000 zt, zas okres realizacji programu obejmuje lata
2024-2026.

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
ustawy o $wiadczeniach 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.
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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 rowniez ogdlny opis danych epidemiologicznych korelujgcych z wybranym
problemem zdrowotnym. Odniesiono sie do sytuacji epidemiologicznej w skali ogdlnopolskie;j.
Nie odniesiono sie do aktualnej lokalnej sytuacji epidemiologicznej.

Wedtug Map Potrzeb Zdrowotnych (MPZ) na lata 2022-2026 w powiecie oswiecimskim do 2050 roku
ubedzie okoto 18 tys. mieszkarncow. Na uwage zastuguje bardzo niski wskaznik dzietnosci ogdlnej dla
powiatu, ktéry w roku 2021 wynidst zaledwie 1,25. Tymczasem przyjmuje sie, ze zastepowalnosé
pokolen gwarantuje warto$¢ wspotczynnika dzietnosSci zawierajaca sie miedzy 2,10 a 2,15.

W 2021 r. w wojewddztwie matopolskim wskaznik dzietnosci wynidst 1,39, a ptodnos¢ kobiet w wieku
15-49 lat szacowano na 41,06. W powiecie oswiecimskim wskaznik dzietnosci wynidst 1,25, a wskaznik
ptodnosci kobiet 35,85.

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

Cele i efekty programu

Gtéwnym celem programu jest ,ograniczenie zjawiska niezamierzonej bezdzietnosci wsréd
mieszkanicow powiatu oswiecimskiego, poprzez zapewnienie leczenia nieptodnosci metodami
wspomaganej reprodukcji w wyniku ktdrych prognozuje sie narodziny przynajmniej jednego dziecka
u 25% zakwalifikowanych do programu par”.

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

Cel gtéwny odnosi sie do odsetka spodziewanych urodzen dzieci w wyniku przeprowadzonej procedury
zaptodnienia pozaustrojowego, co mozna uznad za efekt podejmowanych dziatan.

Warto zwrdcié¢ uwage, 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
komoérek jajowych). Zgodnie z danymi Ministerstwa Zdrowia $rednia skuteczno$¢ metody in vitro
(IVFi1CSl) w ramach Narodowego Programu Leczenia Nieptodnosci w latach 2013-2016 wyrazona
odsetkiem cigz klinicznych w przeliczeniu na transfer zarodka wyniosta 32%.

W tresci projektu programu zaproponowano nastepujgce cele szczegétowe:

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

2) ,uzyskanie cigzy u co najmniej 30% par zakwalifikowanych do programu zaptodnienia
pozaustrojowego z wykorzystaniem komdrek jajowych dawczyni (dawstwo inne
niz partnerskie)”,

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

Cele szczegdtowe powinny odnosi¢ sie do skutkdw zastosowania interwencji, stanowic¢ uzupetnienie
celu gtdwnego, zas$ ich osiggniecie powinno by¢ elementem warunkujgcym osiggniecie celu gtdwnego.
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Podobnie jak cel gtdwny, powinny by¢ mierzalne i mozliwe do osiggniecia w okresie realizacji programu
polityki zdrowotne;j.

Cele szczegétowe sformutowano prawidtowo, odnoszg sie one do efektu zdrowotnego.
W projekcie programu okreslono nastepujgce mierniki efektywnosci:

1) miernik efektywnosci dla celu gtéwnego zdefiniowany jako wyrazony w % ,iloraz liczby par,
ktorym w ramach programu urodzi sie co najmniej jedno dziecko/liczby par zakwalifikowanych
do programu”,

2) miernik efektywnosci dla celu szczegdétowego nr 1 okreslony jako wyrazony w % ,iloraz liczby
par leczonych z wykorzystaniem wtasnych gamet lub dawstwa nasienia, u ktorych uzyskano
cigze/liczby par leczonych w ramach programu z wykorzystaniem wtasnych gamet Ilub
dawstwa nasienia”,

3) miernik dla celu szczegétowego nr 2 jako wyrazony w % ,iloraz liczby par leczonych
z wykorzystaniem komdrek jajowych dawczyni, u ktérych uzyskano cigze/liczby par leczonych
w ramach programu z wykorzystaniem komorek jajowych dawczyni”,

4) miernik dla celu szczegdétowego nr 3 jako wyrazony w % iloraz liczby par leczonych
z wykorzystaniem adopcji zarodka, u ktérych uzyskano cigze/liczby par leczonych w ramach
programu z wykorzystaniem adopcji zarodka”.

Mierniki efektywnosci powinny umozliwiaé 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¢
rezultatow, aich wartosci powinny by¢ okreslane wedtug stanu przed realizacjg programu polityki
zdrowotnej oraz po zakonczeniu realizacji.

Reasumujac, cel gtéwny i cele szczegdtowe zostaty prawidtowo sformutowane a mierniki odnoszg sie
bezposrednio do poszczegdlnych celdw programu.

Populacja docelowa

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

Wielko$¢ populacji docelowej oszacowano na 12 par rocznie uwzgledniajgc ograniczenia budzetowe.
W wyniku leczenia metodg zaptodnienia pozaustrojowego w programie prognozuje sie narodziny
okoto 9 dzieci.

Kryteria wtgczenia do programu obejmujg: wiek kobiety 20-42 lat (wg. rocznika urodzenia); spetnienie
okreslonych ustawg warunkéw podjecia terapii metodg zaptodnienia pozaustrojowego w ramach
dawstwa partnerskiego lub innego niz partnerskie, lub przystapienia do procedury dawstwa zarodka;
zamieszkanie na terenie powiatu oswiecimskiego; rozliczanie przez przynajmniej jedng osobe
podatkéw na terenie powiatu oswiecimskiego; wyrazenie zgody na samodzielne pokrycie kosztéw
przechowywania kriokonserwowanych zarodkéw oraz ich ewentualnych kriotransferow a takze
na ewentualne pokrycie kosztédw kriokonserwacji oocytow.

Zaznaczono, ze szybkiej kwalifikacji bedg podlegaé pary ze schorzeniami onkologicznymi w celu
zabezpieczenia ptodnosci poprzez kriokonserwacje gamet lub zarodkéw. Ponadto o kwalifikacji
do programu bedzie decydowata kolejnos¢ zgtoszen (poprawnie ztozonych wnioskéw) w miare
dostepnosci miejsc, przy jednoczesnym spetnieniu kryteridw wtaczenia i braku kryteriow
wykluczajacych z programu.

Poprawnie okreslono kryteria wykluczenia z programu zalezne od zastosowanej procedury
zaptodnienia in vitro.
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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

Zakwalifikowane pary bedg mogly skorzysta¢c z zabiegu zaptodnienia pozaustrojowego
z wykorzystaniem: wtasnych gamet pary (dawstwo partnerskie), nasienia dawcy (dawstwo inne niz
partnerskie), zenskich komérek rozrodczych od anonimowych dawczyn (dawstwo inne niz partnerskie)
lub adopcji zarodka (dawstwo inne niz partnerskie).

Uczestnikom programu bedzie przystugiwaé jednorazowe dofinansowanie leczenia w wysokosci
do 8000 zt do zabiegu zaptodnienia pozaustrojowego w ramach dawstwa partnerskiego lub innego niz
partnerskie, lub jednorazowe dofinansowanie w wysokosci do 4000 zt do procedury adopcji zarodka.

W przypadku zaistnienia przyczyn uniemozliwiajgcych transferowanie zarodka/zarodkéw do macicy
w cyklu stymulowanym wszystkie zarodki z zachowanym potencjatem rozwoju sg obligatoryjnie
kriokonserwowane metodg witryfikacji i przechowywane w warunkach zapewniajgcych ich nalezyta
ochrone do czasu ich przeniesienia do organizmu biorczyni.

Uczestnicy programu, u ktérych zaistnieje koniecznos$¢ kriokonserwacji komarek jajowych i/lub
zarodkéw uzyskanych w efekcie leczenia w programie, ponoszg koszty ich przechowywania
i podZniejszego zastosowania.

Po uptywie ustawowego 20-letniego okresu przechowywania kriokonserwowanych zarodkéw, zgodnie
z art. 21 ustawy o leczeniu nieptodnosci, beda one przekazane do dawstwa zarodka. Kwestie
te powinny by¢ omdwione z beneficjentami przed uzyskaniem zgody na wykonanie procedur
przewidzianych w programie.

W przypadku likwidacji banku komdrek rozrodczych i zarodkéw, w umowie z pacjentami zostanie
okreslony inny podmiot, w ktérym bedg przechowywane zarodki.

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

Wytyczne PTMR/PTG 2018 i NICE 2013 wskazujg na konieczno$é przeprowadzenia diagnostyki
nieptodnosci w celu wykonania zaptodnienia pozaustrojowego. Do ww. badan nalezg takie badania jak:
poziom hormondw (tj. progesteronu i gonadotropin — hormondéw FSH, LH i LTH), poziom hormonu
antymullerowskiego AMH, USG jajnikdw oraz badanie jajowodow.

Pary przystepujace do programu zobowigzane sg do posiadania aktualnych wynikéw badan
diagnostycznych okreslonych rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dania 23 pazdziernika 2015 r.,
a koszt wykonania tych badan moze by¢ kosztem dofinansowanym w ramach programu.

Odniesiono sie do liczby zaptadnianych komodrek jajowych, powotujgc sie na Ustawe z dnia
25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci (Dz.U. 2020 poz. 442), ktéra stwierdza, ze w przypadku
zaptodnienia pozaustrojowego dopuszcza sie zaptodnienie nie wiecej niz szesciu zenskich komérek
rozrodczych, chyba ze ukoniczenie przez biorczynie 35 r.z. lub wskazania medyczne wynikajgce
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z choroby wspodtistniejgcej z nieptodnoscig lub dwukrotnego weczesniejszego leczenia metodg
zaptodnienia pozaustrojowego uzasadniajg zaptodnienie wiekszej ich liczby.

W programie w przypadku pobrania wiecej niz 6 komadrek jajowych i zaptodnienia jedynie 6, pozostate
oocyty moga zosta¢ kriokonserwowane w celu pdzZniejszego wykorzystania przez pacjentéw lub
przekazane do dawstwa. Zgodnie z art. 19 ustawy o leczeniu nieptodnosci, dawca komérek
rozrodczych, ktdre nie zostaty wykorzystane w procedurze medycznie wspomaganej reprodukcji moze
rowniez w kazdej chwili zazgda¢ ich zniszczenia lub przekazaé je na cele badawcze.

Zgodnie z rekomendacjami w leczeniu nieptodnosci (PTMRIE/PTG 2018, ASRM/SART 2021A) , a takze
majgc na uwadze bezpieczenstwo potoznicze kobiety oraz ptodu w programie preferowany jest
transfer pojedynczego zarodka (SET), a jedynie w klinicznie uzasadnionych przypadkach dopuszczony
jest transfer lub kriotransfer dwdch zarodkéw i nigdy wiecej niz dwéch. W przypadku transferowania
dwéch zarodkéw nalezy bezwzglednie poinformowac pacjentéw o zwigzanym z tym ryzyku cigzy
mnogiej oraz szczegétowo omowi¢ mozliwe konsekwencje zdrowotne dla kobiety i ptodéw.

W programie zaplanowano mozliwosc¢ skorzystania przez uczestnikéw z indywidualnego, bezptatnego
poradnictwa psychologicznego. Pacjenci zostang poinformowani o czynnikach, ktére obnizajg lub
mogg obnizaé ich potencjat reprodukcyjny (np. wiek, dieta, uzywki, BMI, stres) oraz otrzymajg
informacje na temat ryzyka wad wrodzonych u dzieci, ktére wzrasta wraz z wiekiem rodzicéw.

Reasumujgc, dziatania zaplanowane w ramach 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 zakorczeniu w celu oceny efektéw prowadzonych dziatan.

2

Ocena zgtaszalnosci bedzie prowadzona na podstawie: , liczby zgtoszonych do programu par”, ,,odsetka
par zakwalifikowanych i niezakwalifikowanych do programu”, ,liczby przeprowadzonych procedur
zaptfodnienia pozaustrojowego”. W punkcie dot. ewaluacji przedstawiono réwniez wskazniki
odnoszace sie bardziej do monitorowania, tj. ,zgfaszalnos¢ do programu, w tym liczbe par, ktore
skorzystaty z dofinansowania do leczenia niepfodnosci metodq zaptodnienia pozaustrojowego,

a wczesniej nie miaty takiej mozliwosci”, ,liczbe par, ktore zrezygnowaty z udziatu w programie
(z przyczyn medycznych i pozamedycznych, ze wskazaniem tych przyczyn)”.

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

Ocena jakosci swiadczen udzielanych w programie obejmuje przeprowadzenie ankiety satysfakcji.
Do projektu zatgczono jej wzér, ktory nie budzi zastrzezen.

Ewaluacja programu bedzie przeprowadzona po zakornczeniu programu na podstawie: , skutecznosci
Swiadczen wykonywanych w ramach programu, w tym liczby cigz u par, ktore wczesniej bezskutecznie

2

staraty sie o cigze”, ,liczby dzieci urodzonych w skutek Swiadczen medycznych, zrealizowanych

2

w ramach programu”, ,liczby i odsetka cigz wieloptodowych”, ,wskaznika powiktari w postaci zespotu

2

hiperstymulacji”, ,liczby zarodkow powstatych w na skutek leczenia w ramach programu, ktére zostaty
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4

poddane kriokonserwacji”, ,,okreslenia mozliwych przyczyn niepowodzenia leczenia u par, u ktérych
leczenie w ramach programu skoriczyto sie niepowodzeniem”. Kryterium ,skutecznos¢ swiadczen
wykonywanych w ramach programu, w tym — liczba cigz u par, ktore wczesniej bezskutecznie staraty
sie o cigze” obejmuje wszystkie kryteria ewaluacji.

W punkcie dot. monitorowania przedstawiono réwniez wskazniki odnoszace sie bardziej do ewaluacji,

24

tj.: ,liczba i odsetek cigz”, ,liczba i odsetek procedur zakoriczonych niepowodzeniem”, ,przyczyny
niepowodzen procedur zaptodnienia pozaustrojowego wykonanych w ramach programu”, ,liczba
i odsetek urodzen zywych”, ,liczba zarodkéw powstafych w ramach programu, ktore zostaty poddane

kriokonserwacji”.

Ewaluacja powinna opiera¢ sie na pordéwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan w ramach
programu oraz po jego zakonczeniu, z wykorzystaniem co najmniej zdefiniowanych wczesniej
miernikéw efektywnosci, odpowiadajacych wszystkim celom programu polityki zdrowotnej, co zostato
uwzglednione w projekcie.

Warunki realizacji

W projekcie przedstawiono opis etapow i dziatan podejmowanych w programie. Ogdlnie 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. Jezeli procedura zaptodnienia
pozaustrojowego zakonczy sie na wczesniejszym etapie z przyczyn medycznych, dofinansowanie
obejmuje przeprowadzone do tego etapu elementy terapii w wysokosci do 8000 zt. Jezeli procedura
adopcji zarodka zakonczy sie na wczesniejszym etapie z przyczyn medycznych, dofinansowanie
obejmuje przeprowadzone do tego etapu elementy terapii w wysokosci do 4000 zt. W przypadku
rezygnacji z uczestnictwa w programie przed zakonczeniem leczenia z przyczyn niemedycznych, para
zobowigzana jest sfinansowac przeprowadzone procedury z wiasnych srodkéw.

Zaplanowano przeprowadzenie akcji informacyjnej przez pracownikéw Starostwa Powiatowego
w Oswiecimiu. Informacja na temat programu zostanie umieszczona na stronie internetowe]j powiatu
oraz bedzie rozpowszechniana za pomocg powiatowych mediéw spotecznosciowych. Informacja
0 programie powinna rowniez zosta¢ umieszczona w widocznym miejscu w siedzibach realizatorow
programu (np. w postaci wydrukowanego ogtoszenia umieszczonego na $cianie poczekalni lub
w rejestracji).

Catkowity budzet programu oszacowano na 288 000 zt. Koszty jednostkowe obejmujace
dofinansowanie maksymalnie 1 zabiegu zaptodnienia pozaustrojowego w ramach procedury dawstwa
partnerskiego lub innego niz partnerskie oszacowano na 8000 zt na pare, a dofinansowanie
maksymalnie 1 zabiegu zaptodnienia pozaustrojowego w ramach procedury dawstwa zarodka
na 4 000 zt na pare.

Akcja informacyjna oraz monitoring i ewaluacja programu zostang przeprowadzone przez
wyznaczonych pracownikéw Starostwa Powiatowego w Os$wiecimiu w ramach ich obowigzkéw
stuzbowych.

Program bedzie finansowany z budzetu Powiatu Oswiecimskiego.
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 réwnomiernie po stronie kobiet i mezczyzn
(okoto 35% przypadkéw). 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 réwniez 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 komérek rozrodczych
w odniesieniu do ich zastosowania w biologii i medycynie w zwigzku z leczeniem nieptodnosci, sposoby
leczenia nieptodnosci, w tym stosowania procedury medycznie wspomaganej prokreacji, zadania
wtadz publicznych w zakresie ochrony i promocji zdrowia rozrodczego, warunki dawstwa, pobierania,
przetwarzania, testowania, przechowywania i dystrybucji komérek rozrodczych oraz zarodkow
przeznaczonych do zastosowania w procedurze medycznie wspomagane] prokreacji oraz zasady
funkcjonowania osrodkdw medycznie wspomaganej prokreacji oraz bankéw komérek rozrodczych
i zarodkow.

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 pézn. zm.),
w ambulatoryjnej opiece specjalistycznej oraz leczeniu szpitalnym finansowane s3 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 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, 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 odnalezionych wytycznych klinicznych
Zaptodnienie pozaustrojowe (ICSI, IMSI)
¢ Pozaustrojowe zaptodnienie jest metodg z wyboru u par z:

o nieodwracalnie uszkodzonymi jajowodami,

7/10



Opinia Prezesa AOTMIT nr 51/2023 z dnia 6 wrzesnia 2023 r.

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).

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 s3: odroczona ptodnos¢ ze wskazan lekarskich (oncofertility), postepujgce niszczenie
jajnikéw, inne leczenie uszkadzajgce jajniki, nosicielstwo zmian genetycznych recesywnych przez
obu partneréw powodujacych ciezkie, nieodwracalne wady lub choroby u potomstwa;
nosicielstwo chordb wirusowych u partnera (PTMRIE/PTG 2018).

e Zaleca sie przeprowadzenie IVF u kobiet ponizej 40 r.z., u ktdérych 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. spetniajacych 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 wynikajgce z IVF i cigzy w tym wieku (NICE 2013).

e |CSI stanowi skuteczng metode leczenia nieptodnosci wynikajacej 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 metoda 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, mozliwosc
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),
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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 ktoérych 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

Wszystkim pacjentkom nalezy przekazac ustne i pisemne informacje o prawdopodobienstwie
wystgpienia cigzy mnogiej po leczeniu nieptodnosci, o ryzyku zwigzanym z cigzg mnogg zaréwno
dla matki, jak i dzieci oraz o tym, jak mozna zmodyfikowac¢ leczenie w celu zmniejszenia czestosci
wystepowania cigzy mnogiej (IFFS 2019).

Zaleca sie transfer pojedynczego zarodka, ze wzgledu na bezpieczenistwo 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).

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 dwdéch zarodkow
(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 zosta¢ 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 odnoszgcych sie do kobiet w wieku
43 lat, pozwalajgcych wskazanie limitu liczby zarodkéw do transferu, gdy pacjentka korzysta z
wtasnych oocytdéw (ASRM/SART 2021A).

Zarodki z zachowanym potencjatem rozwojowym, ktdre nie zostaty przetransferowane do macicy
muszg zostac¢ poddane kriokonserwacji (PTMRIE/PTG 2018).

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 pftodnosci. Wykorzystanie nasienia dawcy powinno byé
rozwazane u pacjentow z azoospermig, jesli nie ma mozliwosci pozyskania plemnikéw z jader czy
najgdrzy oraz mezczyzn, u ktérych stwierdza sie powazne nieprawidtowosci nasienia, a takze u
par, u ktérych cigzy nie uzyskano mimo wielokrotnych programéw zaptodnienia pozaustrojowego
z zastosowaniem procedury ICSI i wyborze plemnikdw o najwyzszym potencjale rozrodczym.
Skorzystanie z banku 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 kriokonserwacji jest rozsadng opcja
w pordwnaniu z uzyciem $wiezych oocytéw dawcy (ASRM/SART 2021B).
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e Zarodki z zachowanym potencjatem rozwojowym powstate w wyniku programu zaptodnienia
pozaustrojowego, a niepodane pacjentce podczas transferu sg obligatoryjnie kazdorazowo
kriokonserwowane metodg powolnego mrozenia albo witryfikacji. Program transferéw
mrozonych zarodkéw zwieksza skumulowang czestosc cigz (PTMRIE/PTG 2018).

e Rekomendowang metodg zachowywania ptodnosci u kobiet jest mrozenie zarodkéw oraz
oocytéw. W przypadku planowanego leczenia radioterapig, nalezy przedyskutowaé z pacjentka
mozliwos$¢ transpozycji jajnikdw (ooforopeksji). Przy wczesnych stadiach nowotworéw
ginekologicznych, w porozumieniu z lekarzem prowadzgcym, mozna rozwazy¢ mozliwos¢ operacji
oszczedzajgcej ptodnosc. Metodg zachowania ptodnosci, nie wymagajgca dojrzatosci ptciowej ani
odroczenia planowanego leczenia onkologicznego, jest mrozenie tkanki jajnika na potrzeby
pozniejszej replantacji. Wytyczne wskazuja, ze krioprezerwacja tkanki jajnika nie jest juz metoda
eksperymentalng, a metodg zabezpieczenia ptodnosci przed leczeniem systemowym stosowang
w celu zachowania ptodnosci (PTGO 2021, ESHRE 2020, ASRM 2019).

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

e Dyskusje na temat zachowania ptodnosci nalezy zaproponowa¢ kobietom w wieku rozrodczym,
ktore majg zosta¢ poddane leczeniu powodujgcemu uszkodzenie funkcji jajnikéw (BFS 2018, IFFS
2015C). Zachowanie ptodnosci na Sciezce leczenia raka nalezy omowi¢ tak wczesnie, jak to
mozliwe. Kobiety nalezy skierowaé¢ do przeszkolonego doradcy, zardwno przed podjeciem
zachowania pfodnosci, jak i przed uzyciem przechowywanego materiatu. Nalezy zapewnic
pomoc/wsparcie w podejmowaniu decyzji dotyczgcych zachowania ptodnosci kobiet, najlepiegj
podczas diagnozowania/planowania leczenia raka (BFS 2018).

e Meziczyznom, 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, moga rowniez chcieé
rozwazy¢ zachowanie ptodnosci. W takich przypadkach, jesli pozwalajg na to zasoby, nalezy
poinformowa¢ 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 srodkow publicznych (Dz.U. 2022 poz. 2561 z p6zn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.47.2023 ,Wsparcie leczenia
nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego — in vitro dla mieszkaricow powiatu oswiecimskiego w latach
2024-2026”; data ukoriczenia wrzesien 2023 r.; aneksu ,Programy z zakresu diagnostyki i leczenia nieptodnosci — wspdlne
podstawy oceny” z czerwca 2022 r oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 151/2023 z dnia 4 wrzesnia 2023 roku o projekcie
programu ,Wsparcie leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego — in vitro dla mieszkancéw powiatu
oswiecimskiego w latach 2024-2026".
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