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o projekcie programu polityki zdrowotnej pn.
,Dofinansowanie do leczenia nieptodnosci metoda
zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkancow
miasta Bytomia na lata 2023-2026"

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej pn.: ,Dofinansowanie do leczenia nieptodnosci metody zaptodnienia
pozaustrojowego dla mieszkanicéw miasta Bytomia na lata 2023-2026” 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.

Pod uwage wzieto, ze zaplanowane w programie dziatania kierowane sg do par, u ktérych
zdiagnozowano nieptodnos$é, a jednoczesnie inne mozliwosci terapeutyczne nie istniejg lub
zostaty wyczerpane. Jako interwencje zaproponowano metode leczenia nieptodnosci
o naukowo potwierdzonej skutecznosci.

W projekcie uwzgledniono 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 uczestnikdw programu na
temat stylu zycia iinnych czynnikow, ktére mogg negatywnie wptyngé na zdrowie
reprodukcyjne (np. wiek, BMI, palenie tytoniu, spozywanie alkoholu itp.). Ponadto w tresci
programu wskazano, ze leczenie nieptodnosci powinno by¢ uzupetnione poradnictwem
psychologicznym, co ma swoje odzwierciedlenie w wytycznych. Niemniej jednak nie jest jasne,
czy opieka psychologiczna bedzie uwzgledniona w opiniowanym programie. Powyzsza kwestia
wymaga doprecyzowania.

Opiniowany projekt zawiera jednak uchybienia, ktore istotnie rzutujg na jako$¢ programu,
wiec ich skorygowanie jest niezbedne, aby zrealizowa¢ program o mozliwie najwyzszej jakosci.
W zwigzku z tym nalezy uwzgledni¢ uwagi przedstawione w dalszej czesci niniejszej opinii,
a w szczegoblnosci:

— uszczegotowic zapisy w zakresie typu procedury in vitro ktdry bedzie zastosowany
W programie;
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— odniesc sie do kwestii liczby zaptadnianych komodrek jajowych;
— doprecyzowac zapisy dotyczace liczby transferowanych zarodkéw;
— okresli¢ medyczne kryteria wykluczenia z programu.

Przedmiot opinii

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej z zakresu diagnostyki i leczenia
nieptodnosci, zaktadajgcy zwiekszenie dostepnosci do kompleksowej diagnostyki i leczenia
nieptodnosci. Populacje docelowg bedg stanowic pary, u ktérych stwierdzono nieptodnosc kobiety
i/lub mezczyzny iwyczerpaty sie inne mozliwosci jej leczenia. Okres realizacji programu zostat
wyznaczony na lata 2023-2026.

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. z 2023 r.,
poz. 2561 z pdzn. zm.), wraz z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej, ktdre wspierajg
efektywnosc kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowanej w programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotne;j

Znaczenie problemu zdrowotnego

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

Odniesiono sie takze do ogdlnopolskiej sytuacji epidemiologicznej korespondujacej z wybranym
problemem zdrowotnym. Niemniej nie odniesiono sie do lokalnych danych epidemiologicznych oraz
do aktualnej MPZ na lata 2022-2026, co wymaga uzupetnienia.

Zgodnie z danymi Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu i Embriologii (PTMRIE) nieptodnosc
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 $lgskim od kilku lat obserwowany jest niski wskaznik dzietnosci,
ktory w 2021 r. wynidst 1,24 (w samym Bytomiu 1,25).

Cele i efekty programu

Celem gtownym programu jest ,ograniczenie zjawiska nieptodnosci i bezdzietnosci poprzez
zastosowanie leczenia metodga zaptodnienia pozaustrojowego u ok. 48 par z problemem nieptodnosci,
bedacych mieszkaricami miasta Bytomia, poprzez zwiekszenie liczby spodziewanych cigz i narodzin
w ich wyniku dzieci o ok. 12, w okresie od 2023 do 2026 roku”.

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

Cel gtébwny odnosi sie do odsetka spodziewanych urodzen dzieci oraz ich liczcby w wyniku
przeprowadzonej procedury zaptodnienia pozaustrojowego, co mozna uznac za gtdwny, pozadany
efekt podejmowanych dziatan. Jednak obnizenie wskaznika bezdzietnosci moze okazaé sie niemozliwe
w wyniku podejmowanych interwencji, gdyz bezdzietnos¢ moze by¢ rowniez zjawiskiem zamierzonym,
niewynikajgcym z nieptodnosci. Warto podkresli¢, ze wg. danych ,European Society of Human
Reproduction and Embryology” (ESHRE) z 2017 r. sredni wskaznik cigz w przeliczeniu na transfer
zarodka wyniést 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
$rednia skuteczno$¢ 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 .
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Biorgc pod uwage liczbe okoto 48 par, ktére wezmg udziat w programie, jego prognozowana
skutecznos$¢é wydaje sie by¢ nieznacznie zanizona.

W projekcie zaproponowano 3 cele szczegétowe:

(1) ,uzyskanie cigzy klinicznej u co najmniej 25% par zakwalifikowanych do programu”;

(2) ,urodzenie sie rocznie w latach 2024-2026 co najmniej 4 dzieci w ramach programu”;

(3) ,zwiekszenie wiedzy na temat zdrowia prokreacyjnego, w tym zdrowego stylu zycia, u co
najmniej 50% uczestnikdw programu, poprzez dziatania edukacyjne realizowane w latach
2023-2026".

Nalezy zaznaczyé, ze cele szczegdétowe powinny odnosi¢ 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 osiaggniecia
w okresie realizacji programu. Kazdy z celéw powinien zawieraé¢ warto$¢ docelowg, do osiggniecia
ktdrej dazy realizacja programu, a takze uzasadnienie dla przyjetych wartosci.

Cele szczegétowe nr 1 i 2 odnoszg sie do efektu zdrowotnego i zostaty prawidtowo powigzane z celem
gtéwnym. Cel nr 3 odnosi sie do wzrostu poziomu wiedzy uczestnikdw programu, jednak nie okreslono
jaki wynik uznany bedzie za istotng poprawe poziomu wiedzy uczestnika programu. Nalezy wskazaé¢, ze
prawidtowo zaplanowana akcja edukacyjna powinna zakonczy¢ sie wzrostem lub utrzymaniem
wysokiego poziomu wiedzy u wszystkich osdb uczestniczgcych w programie. Nalezy przy tym
zdefiniowac co oznacza wysoki poziom wiedzy (np. min. 95% poprawnych odpowiedzi w pre-tescie).
Prawidtowe jest réwniez zdefiniowanie pozgdanej wartosci wzrostu wiedzy uczestnikow (np. wzrost
0 30% w post-tescie w poréwnaniu z pre-testem).

W projekcie programu zaproponowano 2 mierniki efektywnosci:

(1) ,liczba par korzystajacych z programu w latach 2023-2026, u ktérych uzyskano pozytywny
wynik mierzony liczba cigz klinicznych i liczbg urodzen zywych uzyskanych w toku realizacji
programu dzieki zastosowanemu leczeniu nieptodnosci metoda zaptodnienia
pozaustrojowego”;

(2) ,liczba oséb, u ktérych uzyskano wzrost wiedzy na temat zdrowia prokreacyjnego, w tym
zdrowego stylu zycia w zwigzku z realizowang edukacjg zdrowotng”.

Nalezy zauwazy¢, ze mierniki efektywnosci powinny umozliwiaé obiektywna 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 prawidtowo.

Populacja docelowa

Program skierowany jest do par, w ktérych wiek kobiety wynosi 20-40 lat, zamieszkujgcych na terenie
miasta Bytom, u ktdrych stwierdzono nieptodno$é kobiety i/lub mezczyzny i wyczerpaty sie inne
mozliwosci jej leczenia.

Oszacowano wielkos$¢ populacji nieptodnej na 5 301 par, sposréd ktorych okoto 106 par rocznie bedzie
wymagato leczenia metodami zaptodnienia pozaustrojowego IVF/ICSI (co stanowi 2% populacji
nieptodnej). Podkreslono, ze ze wzgledu na ograniczenia budzetu miasta Bytomia do programu
zakwalifikowane zostanie 48 par.

W dokumencie przedstawiono poprawnie kryteria kwalifikacji, ktérymi sg: wiek kobiety mieszczacy sie
w przedziale 20-40 lat (wg. rocznika urodzenia); AMH powyzej 0,7 ng/ml i co najmniej trzy pecherzyki
w jajniku (warunkowo do programu moga zostac¢ zakwalifikowane pary, w ktérych kobieta jest w wieku
do 42 lat i stezenie AMH jest rowne lub przekracza 1,2 ng/ml); zamieszkiwanie w Bytomiu oraz
rozliczanie sie z podatkéw w Urzedzie Skarbowym w Bytomiu w okresie co najmniej 3 petnych miesiecy
poprzedzajgcych dzien kwalifikacji do programu; przedtozenie realizatorowi programu przez osoby
aplikujagce do programu (kobiete i mezczyzne) wypetnionego druku swiadomej zgody na udziat
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w programie, a takze podpisanie oswiadczenia, ze nie sg obecnie uczestnikami innego programu
o podobnym charakterze finansowanym ze srodkéw publicznych.

W programie wskazano, ze w przypadku zakwalifikowania pary do programu, realizator programu
wystawi wniosek kierujgcy do programu i ztozy go w Urzedzie Miejskim w Bytomiu. Wniosek bedzie
wymagat zatwierdzenia przez organizatora, celem potwierdzenia spetnienia warunkéw formalnych
i finansowania. Nalezy podkresli¢, ze spetnienie tego warunku moze wigzaé sie z ujawnieniem wtadzom
miasta danych wrazliwych dotyczacych stanu zdrowia seksualnego uczestnikdw programu, co stwarza
potencjalne ryzyko ich nieuprawnionego przetwarzania.

Nie okreslono medycznych przeciwskazan do udziatu w programie, odniesiono sie wylgcznie
do kryteriéw wytaczenia o charakterze formalnym. Kwestia ta wymaga uzupetnienia.

Interwencja

W programie zaplanowano dziatania medyczne oraz dziatania edukacyjne. Nie okreslono
jednoznacznie, jaka procedura zaptodnienia in vitro zostanie zastosowana w programie, niemniej
z projektu programu wynika, ze bedzie to procedura z wykorzystaniem wtasnych gamet pary (dawstwo
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 wspdtzycia, u kobiet po 35 roku zycia — po 6 miesigcach, za$
u pacjentek po 40 roku zycia — jeszcze wczesniej, nawet bezposrednio po zadeklarowaniu plandéw
prokreacyjnych (PTMRIE/PTG 2018).

Procedura zaptodnienia pozaustrojowego obejmie:

— wykonanie punkcji pecherzykéw jajowych;

— znieczulenie ogdlne podczas punkcji;

— pozaustrojowe zaptodnienie i nadzér nad rozwojem zarodkdw in vitro;

— transfer zarodkéw do jamy macicy w cyklu stymulowanym i transferéw kriokonserwowanych
w cyklu spontanicznym lub substytucyjnym.

Wskazano, ze koszty przechowywania zarodkéw kriokonserwowanych po okresie realizacji programu
bedzie pokrywac para.

Nie odniesiono sie do liczby zaptadnianych komoérek jajowych. Ustawa z dnia 25 czerwca 2015 r.
o leczeniu nieptodnosci (Dz.U. 2020 poz. 442) stwierdza, ze w przypadku zaptodnienia
pozaustrojowego dopuszcza sie zaptodnienie nie wiecej niz szesciu zenskich komérek rozrodczych,
chyba ze ukonczenie przez biorczynie 35 r.z. lub wskazania medyczne wynikajace z choroby
wspotistniejgcej z nieptodnoscig lub dwukrotnego wczesniejszego leczenia metodg zaptodnienia
pozaustrojowego uzasadniajg zaptodnienie wiekszej ich liczby.

Ponadto nie okreslono jednoznacznie liczby transferowanych zarodkéw. Zgodnie z rekomendacjami
klinicznymi 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 dwéch zarodkéw
(PTMRIE/PTG 2018). Powyzsza kwestia powinna by¢ precyzyjnie okres$lona w zapisach programu.

W programie nie jest jasne, czy uczestnicy programu bedg mogli skorzystac z opieki psychologicznej.
Jedynie wskazano, ze leczenie nieptodnosci powinno by¢ uzupetnione odpowiednim poradnictwem
psychologicznym. Powyzsze wymaga uzupetnienia.

Uczestnikom programu zostanie zapewniona edukacja zdrowotna dotyczgca stylu zycia i innych
czynnikéw, ktdre mogg negatywnie wptyngé na zdrowie rozrodcze i wyniki leczenia, co jest dziataniem
poprawnym. Wg rekomendacji klinicznych leczenie nieptodnosci powinno byé uzupetnione
odpowiednim poradnictwem, wpisujgcym sie w dziatania edukacyjne takie jak omdwienie kwestii
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, rezultatéw leczenia, mozliwosé przedyskutowania watpliwosci w celu podjecia
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Swiadomej decyzji (NHMRC 2017, ESHRE 2015, EBCOG 2014, NICE 2013), edukowanie 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).

Monitorowanie i ewaluacja

Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji. Nalezy zaznaczyc,
iz monitorowanie i ewaluacja s3 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 byé dokonywana na podstawie analizy: ,liczby par zgtoszonych
do programu w danym roku”, ,liczby pacjentek objetych programem prewencji ptodnosci przed
leczeniem gonadotoksycznym”, ,liczby par zakwalifikowanych do udziatu w programie
z uwzglednieniem wieku”, ,liczby par niezakwalifikowanych do programu z przyczyn zdrowotnych lub
z innych powoddéw (ze wskazaniem tych powodow)”.

Ocena jakosci swiadczen w programie ma by¢ dokonywana poprzez pomiar poziomu satysfakcji
uczestnikéw. Do projektu programu dotgczono wzér ankiety, do ktérego nie zgtasza sie uwag.

W projekcie wskazano, ze ewaluacja programu zostanie przeprowadzona. Jednak czes$é
przedstawionych wskaznikéw odnosi sie do monitorowania, tj. ,liczba przeprowadzonych procedur
zaptodnienia pozaustrojowego”, ,liczba oséb, ktdre z wiasnej woli zrezygnowaty z udziatu w programie
w trakcie jego realizacji”, ,liczba wnioskéw ztozonych w programie”, , liczba decyzji zatwierdzajgcych
dofinansowanie”, ,liczba par zakwalifikowanych do programu”, ,liczba zdyskwalifikowanych par”,
,liczba pacjentek, ktdre skorzystaty z kriokonserwacji komarek jajowych lub zarodkéw przed leczeniem
gonadotoksycznym”, ,liczba zrealizowanych procedur biotechnologicznych”. Ewaluacja programu
powinna opierad sie na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan w ramach programu, a stanem
po jego zakonczeniu, co zostato uwzglednione w projekcie.

Warunki realizacji

Projekt zawiera opis etapdw 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.

Odniesiono sie do warunkéw dotyczacych personelu, wyposazenia i warunkéw lokalowych.

Zaplanowano akcje informacyjng. W toku realizacji programu wykorzystane zostang lokalne media,
strona internetowa Urzedu Miejskiego w Bytomiu, miejskie profile w mediach spotecznosciowych,
broszury, plakaty oraz informacje na stronie internetowej podmiotu leczniczego realizujgcego
program.

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

Odniesiono sie do kosztéw jednostkowych programéw, ktdre zostato oszacowane na 6000 zt/para —
dofinansowanie 1 zabiegu zaptodnienia pozaustrojowego, 8000 zt — promocja, nadzér i monitorowanie
programu w 2023 roku oraz 2000 zt — promocja, nadzér i monitorowanie programu rocznie w latach
2024-2026. Koszty catkowite programu wynoszg 650 000 zt.

W projekcie odniesiono sie do kosztow monitorowania i ewaluacji.
Program bedzie finansowany ze srodkéw miasta Bytom.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje
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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) wspodtzycia seksualnego bez stosowania srodkédw antykoncepcyjnych. Nieptodnosé 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. 2 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.

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: ,,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 jakosci swiadczen z zakresu diagnostyki i leczenia nieptodnosci.
Program skierowany jest gtdwnie do osdb borykajgcych sie z problemem nieptodnosci, ktdrzy
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 zycia — jeszcze wczes$niej, nawet bezposrednio
po zadeklarowaniu plandw 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 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),
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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),

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),

U kobiet >45 r. z. przed rozwazeniem wdrozenia leczenia nieptodnosci nalezy dokonad
doktadnej oceny zdrowia. Ocena ta powinna obejmowaé pomiar cisnienia krwi, badania
biochemiczne krwi, ocene funkcji nerek, badania w kierunku cukrzycy oraz funkcjonowania
tarczycy (IFFS 2015B).

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 (CASA) lub
manualng przez diagnostéw z odpowiednim przygotowaniem do wykonywania tego rodzaju
badan, a w badaniu tym nalezy odnosi¢ 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 s3
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 ktérym stwierdza sie aglutynacje plemnikdw 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 pacjentdw z azoospermig, lub u ktérych
koncentracja plemnikdéw 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
nieptodnos¢ jest spowodowana nieprawidtowosciami w obrebie chromosomu Y, w miejscach
odpowiedzialnych za regulacje spermatogenezy (NICE 2013),

Test integralnosci DNA plemnikbw mozna wykona¢ u mezczyzn z oligo-
astenoteratozoospermia (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 zostaé przeprowadzana jako biopsja
diagnostyczno-terapeutyczna i wykonywana tylko wtedy, gdy mozliwa jest jednoczesna
kriokonserwacja bioptatu (PTMRIE/PTG 2018),
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e U meziczyzn z azoospermig nieobstrukcyjng (NOA), poddawanych pobieraniu nasienia, nalezy
pobraé plemniki z jadra drogg mikrosekcji (TESE). U mezczyzn z azoospermig spowodowang
niedroznoscig, poddawanym chirurgicznemu pobraniu nasienia, nasienie moze zostac pobrane
z jadra albo z najagdrza (AUA/ASRM 2020, IFFS 2017).

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. Nie wykazano rdznic istotnych statystycznie (IS)w zakresie
wskaznika zywych urodzen (OR 1,34 [95% CI (0,77-2,33)]), jak rowniez w zakresie wskaznika cigz (OR
1,68 [95% Cl (1,00-2,82)]). Nie stwierdzono tez rdznic IS w zakresie wskaznika zywych urodzen miedzy
metodg IVF a IUl w cyklu naturalnym (OR 0,77 [95% ClI (0,25-2,35)]) oraz w cyklu stymulowanym (OR
1,03 [95% CI (0,43-2,45)]) (Cissen 2016). Niemniej jednak odnalezione badania pozwalajg stwierdzi¢, iz
stosowanie metody docytoplazmatycznej iniekcji plemnika (IMSI) zwieksza szanse na implantacje
zarodka o 50% oraz cigze o 60% u par, u ktérych stwierdzono meski czynnik nieptodnosci.
W poréwnaniu z $srédplazmatyczng iniekcjg plemnika (ICSI) metoda docytoplazmatycznej iniekcji
plemnika (IMSI) przyczynita sie do istotnego wzrostu czestosci implantacji (OR 2,88 [95% CI (2,13-
3,89)]), wskaznika cigz (RR 2,07 [95% ClI (1,22-3,50)]), jak rowniez znacznego spadku czestosci poronien
(RR 0,31 [95% CI (0,14-0,00) wsrdd par, u ktorych nie powiodta sie wczesniejsza préba ICSI (Setti 2014).

Nieptodnos¢ zenska

Obecnie nie odnajduje sie dowoddéw naukowych, ktére jednoznacznie wskazatyby na jakakolwiek
réznice w skutecznosci klinicznej miedzy metodami IUl a dojajowodowa 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% Cl (0.59-1.49)]) lub
potwierdzonych klinicznie cigz (OR 0.75 [95% CI (0.49-1.12)]). Nie wykazano takze istotnej statystycznie
réznicy miedzy metodg Ul a FSP w zakresie cigz mnogich (OR 0.96 [95% Cl (0.44-2.07)]), poronien (OR
1,23 [95% CI (0,60-2.53)] lub cigz pozamacicznych (OR 1,71 [95% Cl (0.42-6,88)]). (Cantineau 2013)

Podsumowanie opinii ekspertow

Eksperci kliniczni opowiadajg sie za finansowaniem programoéw polityki zdrowotnej z zakresu
diagnostyki lub leczenia nieptodnosci ze srodkéw publicznych. Podkreslajg, 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
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.

PREZES
dr n. med. Roman Topdr-Madry

/dokument podpisany elektronicznie/

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 2023 r., poz. 2561 z pdin. zm.) z uwzglednieniem raportu nr: 0OT.431.64.2023
»,Dofinansowanie do leczenia nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkarncdw miasta Bytomia na lata
2023-2026" realizowany przez: Miasto Bytom, Aneksu do raportéw szczegétowych ,,Programy z zakresu diagnostyki i leczenia
nieptodnosci — wspdlne podstawy oceny” z czerwca 2022 r., zwanym dalej Aneksem oraz opinii 174/2023 z dnia 23
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pazdziernika 2023 roku o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego ,, Dofinansowanie do
leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkaricow miasta Bytomia na lata 2023-2026".
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