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Opinia
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 77/2023 z 29 listopada 2023 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej
pn. ,, Zdrowszy Kotobrzeg — leczenie nieptodnosci metod3 in vitro,
zabezpieczenie ptodnosci”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci, pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotne]j ,Zdrowszy Kotobrzeg — leczenie nieptodnosci metodg in vitro, zabezpieczenie
ptodnosci”, pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Program polityki zdrowotnej dotyczy istotnego problemu zdrowotnego, jakim jest
nieptodnos¢. Choé bezptodnos$é w sensie fizycznym nie powoduje bdlu, nie prowadzi
do kalectwa i nie zagraza zyciu, to ma powazne konsekwencje psychologiczne i ekonomiczne,
zaréwno na poziomie indywidualnym, jak i spotecznym.

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej jest skierowany do par,
u ktorych zdiagnozowano nieptodnosé¢, a jednoczesnie inne mozliwosci terapeutyczne nie
istniejg lub zostaty wyczerpane. Jako interwencje zaproponowano metode leczenia
nieptodnosci o naukowo potwierdzonej skutecznosci.

Ponadto w projekcie planowane sg dziatania w zakresie zabezpieczenia ptodnosci wsrdd osob
m.in. dotknietych chorobg nowotworowg, co moze stanowi¢ uzupetnienie swiadczen
gwarantowanych w przedmiotowym zakresie. Warto podkresli¢, ze zaplanowane interwencje
sg spoéjne z wytycznymi klinicznymi oraz z ustawg o leczeniu nieptodnosci.

Obecny projekt jest rozszerzong wersjg programu w zakresie zaptodnienia in vitro, ktérego
realizacje miasto Kotobrzeg rozpoczeto w 2018 r. Wczesniejszy projekt byt juz oceniony przez
Prezesa AOTMIT i uzyskat opinie warunkowo pozytywng (193/2018). Warto zaznaczy¢, ze nie
wszystkie uwagi zawarte w poprzedniej opinii Prezesa Agencji zostaty uwzglednione w nowej
wersji programu. Nalezy podkresli¢, ze w nowej edycji nie ujeto istotnych uwag dotyczacych
celéw programu i miernikéw efektywnosci.

Nalezy takze zwrdci¢ uwage, ze przeniesienie na beneficjentéw niektérych kosztow
np. zwigzanych z przechowywaniem kriokonserwowanych komaérek jajowych moze ograniczyé
dostep do programu mniej zamoznym parom.

Majgc powyzsze na uwadze nalezy stwierdzi¢, ze opiniowany projekt zawiera dalej uchybienia,
ktére rzutujg na jego jako$é, wiec ich skorygowanie jest niezbedne, aby program zostat
pozytywnie oceniony i aby mozna byto zrealizowaé go z zachowaniem wysokiej jakosci.
W zwigzku z tym nalezy uwzgledni¢ uwagi ktdre zostaty wskazane w poprzedniej opinii
a nie zostaly jeszcze ujete w nowej wersji, a takze uwagi przedstawione w dalszej czesci
niniejszej opinii.
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Przedmiot opinii

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej na lata 2024-2029 dotyczacy leczenia
nieptodnosci, zakfadajgcy przeprowadzenie procedury zaptodnienia pozaustrojowego oraz
zabezpieczenia ptodnosci. Populacje docelowag bedg stanowi¢ pary (wiek kobiety 19-43 lata,
mezczyzny 19-49 lat), niemogace w sposdb naturalny zrealizowa¢ plandw rozrodczych, oraz osoby
(w wieku 15-43 lat) zagrozone utratg ptodnosci w wyniku potencjalnie gonadotoksycznych schorzen
lub procedur leczniczych lub urazéw. Catkowity koszt oszacowano na 720 000 zi.

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 srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r.
poz. 2561, z pdin. zm.), wraz z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej, ktore wspieraja
efektywnosc kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej w programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotne;j

Znaczenie problemu zdrowotnego

Projekt odnosi sie do istotnego problemu zdrowotnego, jakim jest nieptodnos¢ par w okresie
reprodukcyjnym. Przytoczono definicje, opisano przyczyny nieptodnosci, postepowanie diagnostyczne
oraz metody leczenia. W dokumencie odniesiono sie takze do problemu zachowania ptodnosci na
przysztos¢ u oséb dotknietych chorobg nowotworowg, a takze w wyniku innych schorzen
wptywajgcych na ptodnosé.

Projekt programu zawiera wykaz pisSmiennictwa, na podstawie ktérego przygotowana zostata tresc
problemu zdrowotnego.

W dokumencie odniesiono sie do ogdlnopolskiej sytuacji epidemiologicznej zwigzanej z problemem
nieptodnosci. Stwierdzono m.in., ze w Polsce problem nieptodnosci dotyczy 10-16% par z ktérych tylko
50% zdecyduje sie na rozpoczecie postepowania terapeutycznego, a procedury zaptodnienia
pozaustrojowego (IVF) bedzie wymagato ok 2% par. Omawiajgc lokalng sytuacje epidemiologiczng
odwotano sie do Mapy Potrzeb Zdrowotnych (MPZ) na lata 2022-2026, wskazano, ze nie zawiera ona
informacji dotyczacych bezposrednio omawianego problemu zdrowotnego. Wskazano jednak, ze w
wojewddztwie zachodniopomorskim wskaznik dzietnosci w 2019 r. wynosit 1,3 (1,4 dla Polski).
Przyjmujac, ze wartosci wspdtczynnika miedzy 2,10 a 2,15 zapewniajg prostg zastepowalnosé pokolen,
oznacza to, ze w wojewddztwie tym nie zostata ona osiggnieta. Nalezy dodaé, ze w Bazie Analiz
Systemowych i Wdrozeniowych (BASiW) wskazano tez, ze w 2021 r. wspotczynnik dzietnosci ogdlnej w
woj. zachodniopomorskim wynidst 1,21, a w samym powiecie kotobrzeskim — 1,03.

W dokumencie odniesiono sie takze do sytuacji epidemiologicznej zwigzanej z problemem zachowania
ptodnosci na przysztos¢ wskazano, ze ,w literaturze dotyczgcej zagadnienia nieptodnosci nie
odnaleziono Zzadnych danych dotyczgcych epidemiologii majgcej na celu okreslenie grupy docelowej
zabezpieczenia ptodnosci na przysztos¢ w grupie pacjentow z chorobami onkologicznymi przed lub
w trakcie terapii potencjalnie gonadotoksycznej oraz pacjentéw po urazach mogqcych mie¢ wptyw na
ptodnos¢”. W dokumencie wskazano takze, ze nie kazda zdiagnozowana choroba onkologiczna lub
podejmowane wobec niej préby leczenia sg zagrozeniem dla pftodnosci. W zwigzku z tymi
ograniczeniami nie oszacowano danych epidemiologicznych zwigzanych z problemem zabezpieczenia
ptodnosci w przebiegu chordb onkologicznych, urazéw oraz podejmowanych terapii
gonadotoksycznych.

Cele i efekty programu

Gtéwne cele programu to:
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(1) ,zapewnienie dostepu do leczenia nieptodnosci metodami wspomaganego rozrodu dla co najwyzej
20 par rocznie i uzyskanie efektu w postaci cigzy u 50% par biorgcych udziat w programie”;

(2) ,zabezpieczenie ptodnosci uczestnikow programu w zwiqgzku z chorobami, terapiami lub urazami
potencjalnie gonadotoksycznymi do korica 2029 r.”.

Cel gtdwny powinien by¢ wyraznie zdefiniowany, precyzyjnie sformutowany i wytyczony w czasie. Jego
osiagniecie powinno stanowi¢ potwierdzenie skutecznosci planowanych dziatan, czyli prowadzi¢
do wykrywania i realizowania potrzeb zdrowotnych oraz do poprawy stanu zdrowia okreslonej grupy
Swiadczeniobiorcodw. Podkreslenia wymaga, ze cel gtéwny powinien by¢ tylko jeden pozostate cele
uwzglednia sie w ramach celdw szczegdétowych. Cel nr. 1 sktada sie z dwdch odrebnych zatozen co jest
podejsciem niewtasciwym. Zatozenie dotyczgce dostepu do leczenia nie odnosi sie do efektu
zdrowotnego, natomiast w zakresie uzyskania cigzy u 50% par w wyniku przeprowadzonej procedury
zaptodnienia pozaustrojowego, mozna uzna¢ za gtdwny, pozadany efekt podejmowanych dziatan.
Ponadto w dokumencie nie wskazano uzasadnienia dla przyjetej wartosci docelowej. Odnosnie celu nr
2 dotychczasowa praktyka przy ocenie programéw wskazuje, ze cele dotyczgce zachowania ptodnosci,
sg podawane w ramach celéw szczegétowych programu. Cel nr 2 zostat sformutowany btednie, gdyz
nie odnosi sie do efektu zdrowotnego ponadto nie wskazano wartosci docelowej. Przepisy ustawy o
leczeniu nieptodnosci wskazuje, ze ,leczenie nieptodnosci obejmuje zabezpieczenie ptfodnosci na
przysztoscé, obejmujqce dziatania medyczne podejmowane w przypadku niebezpieczeristwa utraty albo
istotnego uposledzenia zdolnosci pfodzenia na skutek choroby, urazu lub leczenia; najczesciej dotyczy
pacjentow dojrzatych pfciowo i obejmuje pobranie i kriokonserwacje komorek rozrodczych”, w zwigzku
z tym zabezpieczenie ptodnosci nie musi by¢ traktowane jako osobne zatozenie w programie
dotyczacym zaptodnienia in vitro. Majgc powyzsze na uwadze, zapisy w zakresie celu gtéwnego
wymagajg skorygowania.

Przyktady poprawnie zapisanego celu w zakresie leczenia nieptodnosci ,,zwiekszenie o ...% liczby par ze
zdiagnozowangq nieptodnosciq, u ktdrych w wyniku leczenia nieptodnosci z zastosowaniem procedury
medycznie wspomaganej prokreacji (IVF/ICSI) w ramach programu, doszto do uzyskania cigzy
klinicznej, w stosunku do wszystkich par uczestniczgcych w programie” oraz zabezpieczenia ptodnosci:
,2Zabezpieczenie ptodnosci na okres ... miesiecy u ...% mezczyzn i...% kobiet w wieku ... lat zamieszkatych
w (...), ktorzy zachorowali na nowotwory ztosliwe w latach {(...)".

Zgodnie z danymi 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 komérek jajowych). Wedtug
danych Ministerstwa Zdrowia srednia skutecznos¢ 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 projekcie zaproponowano cele szczegétowe:
(1) ,zwiekszenie liczby urodzen u par objetych programem?;

(2) ,poprawa dostepu do niefinansowanych ze srodkéw publicznych wysokospecjalistycznych ustug
leczniczych wspomaganego rozrodu”;

(3) ,poprawa dostepu do niefinansowanych ze srodkdéw publicznych wysokospecjalistycznych ustug
leczniczych zabezpieczenia ptodnosci.

Cele szczegétowe powinny odnosié sie do skutkdw zastosowania interwencji, stanowié uzupetnienie
celu gtdwnego, zas ich osiggniecie powinno by¢ elementem warunkujgcym osiggniecie celu gtéwnego.
Podobnie jak cel gtéwny, powinny by¢ mierzalne i mozliwe do osiggniecia w okresie realizacji
programu. Kazdy z celéw powinien zawiera¢ wartos¢ docelowg, do osiggniecia ktérej dazy realizacja
programu, a takze uzasadnienie dla przyjetych wartosci. Wszystkie zaproponowane cale sformutowano

3/11



Opinia Prezesa AOTMIT nr 76/2023 z 29 listopada 2023 r.

btednie, poniewaz cel nr 1 jest zbyt ogdlnikowy i nie zawiera wartosci docelowej, a dwa pozostate nie
odnoszg sie do efektu zdrowotnego. Warto dodaé¢, ze poprawa dostepu do swiadczen zdrowotnych,
nie musi wptywaé na skutecznos¢ programu w zakresie redukcji nieptodnosci i zachowania ptodnosci
na przysztoscé.

W projekcie zaplanowano nastepujgce mierniki efektywnosci:

(1) ,liczba urodzen zywych u par biorgcych udziat w programie (optymalny wskaznik: 5 urodzen
rocznie)”;

(2) ,liczba par, u ktérych uzyskano w trakcie trwania programu efekt w postaci cigzy (optymalny
wskazZnik: 8 par rocznie)”;

(3) ,liczba par, ktére zgtosity sie do programu w celu realizacji interwencji w danym roku
kalendarzowym i liczba 0s6b, ktore faktycznie skorzystaty z programu (optymalny wskaznik: 20 par
rocznie)”;

(4) ,liczba kobiet, u ktorych wdrozono procedure zabezpieczenia ptodnosci (optymalny wskaznik:
1 osoba)”;

(5) ,liczba mezczyzn, u ktdérych wdrozono procedure zabezpieczenia ptodnosci (optymalny wskaznik:
1 osoba”.

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¢ rezultatéw, nie za$ podjetych dziatan. Wartosci miernikdw powinny byé okres$lane
wedtug stanu przed realizacjg programu polityki zdrowotnej i po zakonczeniu realizacji. Do kazdego
z zaplanowanych celéw nalezy okresli¢ miernik efektywnosci. W ocenianym dokumencie wszystkie
mierniki zapisano w sposéb nieprawidtowy. Mierniki nr 1 i 2 nie odnosza sie do celéw programu,
natomiast moggy zosta¢ wykorzystane podczas ewaluacji, a nr 3, 4 i 5 nie spetniajg funkcji miernika
efektywnosci, natomiast mogg zosta¢ wykorzystane podczas monitorowania.

W kontekscie zaproponowanego przyktadowego celu gtéwnego, zasadnym wydaje sie przedstawienie
odpowiadajgcego mu miernika efektywnosci, tj. ,odsetek par zakwalifikowanych do programu,
u ktorych doszto do osiggniecia ciqzy klinicznej po wdroZeniu procedur zaptodnienia pozaustrojowego”.

Populacja docelowa

Program skierowany jest do oséb zamieszkujgcych na terenie miasta Kotobrzeg. Populacje docelowg
dla leczenia nieptodnosci (pary wiek kobiety 19—43 lata, mezczyzny 19-49 lat) oszacowano przyjmujac
dane GUS i zatozenia PTMRIE na 9-15 par rocznie. Nie oszacowano populacji dla interwencji
zabezpieczenia ptodnosci, co uzasadniono brakiem danych epidemiologicznych dotyczacych
potencjalnej liczbe osdb, ktére mogtyby by¢ objete tg procedura.

Nalezy podkresli¢, ze istotne jest okreslenie wielkosci populacji docelowej w danym rejonie oraz
wskazanie, jaki odsetek tej populacji jest mozliwy do wtaczenia do programu przy posiadanych
zasobach oraz przy zachowaniu réwnego dla wszystkich uczestnikdw dostepu do dziatan oferowanych
w ramach programu. Brak tej informacji uniemozliwia oszacowanie budzetu, a takze zachowanie
zasady réwnego dostepu do programu. W zwigzku z powyzszym niezbedna jest dodatkowa analiza w
tym zakresie oraz uzupetnienie zapisow.

W projekcie przedstawiono kryteria kwalifikacji i wytgczenia, ktdre nie budzg zastrzezen.

Interwencja

W projekcie przewidziano interwencje: leczenie nieptodnosci metodag in vitro, zabezpieczenie
ptodnosci.
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Leczenie nieptodnosci

Zaplanowano leczenie metodg wspomaganego rozrodu wytgcznie z wykorzystaniem wtasnych gamet
pary (dawstwo partnerskie). U kazdej z par przewidziano wsparcie finansowe przeprowadzenia
maksymalnie trzech petnych procedur. W dokumencie zaznaczono, ze planowane jest dofinansowanie
20 procedur rocznie.

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 jajnikdéw oraz badanie jajowodéw (PTMR/PTG
2018, NICE 2013). W dokumencie ogdlnie odniesiono sie do przedmiotowe]j kwestii wskazujac, ze
u uczestnikéw programu planowane jest wykonanie co najmniej tych badan, ktdére zostaty okreslone
w przepisach prawa.

W dokumencie podkresla sie, ze ,koszty przechowywania zarodkdéw oraz kriotransferow nie sq
finansowane w ramach programu. Koszty te zostanqg pokryte przez pare uczestniczgcq w programie
Z zastrzezeniem, ze w przypadku, gdy ze wzgledow medycznych nie dojdzie do transferu ,swiezych
zarodkow” do macicy, w ramach programu bedzie sfinansowany transfer rozmrozonych zarodkéw”

W opisie programu odniesiono sie do liczby zaptadnianych komérek jajowych. Zgodnie z ustawg 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 komérek rozrodczych,
chyba ze ukonczenie przez biorczynie 35 r.z. lub wskazania medyczne wynikajagce z choroby
wspotistniejacej z nieptodnoscig lub dwukrotnego wczesniejszego leczenia metodg zaptodnienia
pozaustrojowego uzasadniajg zaptodnienie wiekszej ich liczby.

W projekcie odniesiono sie do kwestii liczby transferowanych zarodkéw. Zgodnie z rekomendacjami
u mtodych pacjentek (<35r.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). U kobiet ze zmniejszong szansg na uzyskanie cigzy (nieoptymalne wyniki
embriologiczne, uprzednie niepowodzenia implantacji) mozliwe jest przeniesienie dwdch zarodkow
takze u pacjentek ponizej 35. roku zycia (PTMRIE/PTG 2018).

Wytyczne ASRM/SART 2021B zalecajg oferowanie kriokonserwacji oocytéw, gdy wystepuje
nieprzewidziany brak plemnikéw w dniu pobrania lub cheé ograniczenia liczby zaptodnionych
zarodkéw. Zaleca sie poinformowanie biorczyni, ze uzycie oocytow dawcy wczesniej poddanych
kriokonserwacji jest rozsgdng opcjg w poréwnaniu z uzyciem Swiezych oocytow dawcy. Powyzisze
zalecenia nie znalazty odzwierciedlenia w zapisach programu, co wymaga uzupetnienia.

W projekcie zaplanowano uzupetnienie leczenia nieptodnosci poradnictwem. Jego zakres jest zgodny
z aktualnymi wytycznymi.

Zabezpieczenie pftodnosci

Procedura zwigzana z zabezpieczeniem ptodnosci bedzie polegata na pobraniu zenskich komadrek
rozrodczych (komérek jajowych) Iub meskich (ludzkich plemnikéw), zabezpieczeniu ich
w specjalistycznym ptynie oraz zastosowaniu kriokonserwacji. Przechowywanie pobranego materiatu
rozrodczego odbywac sie bedzie w bankach komérek rozrodczych na zasadach okreslonych w ustawie
z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci oraz w rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27
pazdziernika 2015 r. w sprawie warunkdw, jakim powinny odpowiada¢ pomieszczenia i urzqdzenia
banku komdrek rozrodczych i zarodkow.

W dokumencie planowane jest dofinansowanie do kosztéw kwalifikacji medycznej, procedury
diagnostycznej, procedury pobrania komodrek jajowych (kobiety) lub nasienia (mezczyzni)
w znieczuleniu dostosowanym do preferencji, przygotowania ich do przechowywania. Koszt
przechowywania przez bank od 25 miesigca i pdzniej ponosi uczestnik programu. W dokumencie
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zaznaczono, ze w przypadku kobiet przewiduje sie dofinansowanie do 3, a w przypadku mezczyzn
do 2 procedur rocznie.

Nalezy zaznaczy¢, ze zawarte w programie interwencje pozostajg w zgodzie z rekomendacjami i ustawg
o leczeniu nieptodnosci.

W dokumencie zaplanowano opieke psychologiczng dla oséb objetych procedurg zachowania
ptodnosci, co jest spdjne z rekomendacjg PTGO 2017. Zakres konsultacji psychologicznej obejmuje trzy
gtéwne zadania: okreslenie grupy wysokiego ryzyka psychologicznego, sformutowanie indywidualnego
planu opieki psychologicznej oraz prowadzenie dokumentacji. Doswiadczenia o$rodkdw prowadzgcych
program zabezpieczenia ptodnosci chorych onkologicznych podkreslajg tez role indywidualnego planu
opieki psychologicznej (psychoonkologicznej) na wszystkich etapach kwalifikacji i leczenia.

W projekcie nie odniesiono sie do zakresu pozostatych porad lekarskich, ktére bedg udzielane osobom
poddanym procedurze zabezpieczenia ptodnosci, co wymaga dopracowania. Podkresli¢ nalezy, ze
w ramach AOS pacjentom onkologicznym i hematologicznym podejmujgcym decyzje o zabezpieczeniu
oferowane jest wsparcie onkologa, ginekologa, urologa, hematologa, radiologa, pielegniarki, potoznej
lub edukatora zdrowia (specjalisty ds. zabezpieczenia ptodnosci).

Uczestnikom bedzie przystugiwa¢ prawo rezygnacji z programu na kazdym jego etapie realizacji.
Projekt wymaga jednak bezposredniego wskazania, czy w przypadku rezygnacji z uczestnictwa
w programie przed zakonczeniem leczenia z przyczyn niemedycznych para bedzie zobowigzana
sfinansowac przeprowadzone procedury z wiasnych srodkow.

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

Monitorowanie i ewaluacja

Monitorowanie jest procesem gromadzenia danych o realizacji programu i uzyskiwanych efektach.
Ewaluacja przeprowadzana jest po zakonczeniu programu i odnosi sie do stopnia realizacji celéw.

Realizator zobowigzany bedzie do prowadzenia rejestru oséb aplikujgcych do programu. W czesci
dokumentu dotyczacej oceny zgtaszalnosci nie przedstawiono wskaznikéw, ktoére majg byc
wykorzystane przy jej ocenie. Nalezy zaznaczy¢, ze wskaznik , liczba par, ktore zgtosity sie do programu
w celu realizacji interwencji w danym roku kalendarzowym i liczba osob, ktdre faktycznie skorzystaty
z programu (optymalny wskaznik: 20 par rocznie)”, ,liczba kobiet, u ktérych wdroZzono procedure
zabezpieczenia ptodnosci (optymalny wskaznik: 1 osoba)” oraz ,liczba mezczyzn, u ktdrych wdrozono
procedure zabezpieczenia ptodnosci (optymalny wskaZznik: 1 osoba” zostalty wymienione wsréd
wskaznikdw ewaluacji, a nie kryteriow oceny zgtaszalnosci, co wymaga zmiany. Niezaleznie
od powyzszego powinny one zostac uzupetnione o wskaznik: ,liczba par, ktore zrezygnowaty z udziatu
w programie (z przyczyn medycznych i niemedycznych, wraz ze wskazaniem przyczyn”.

Ocena jakosci swiadczen prowadzona bedzie w oparciu o ankiety satysfakcji jest to podejscie
prawidtowe. Do ocenianego dokumentu zatgczono wzér takiego dokumentu, ktéry nie wzbudza
zastrzezen.

Zaplanowano, ze ewaluacja programu rozpocznie sie niezwtocznie po zakonczeniu jego realizacji
i bedzie prowadzona na podstawie analizy miernikéw efektywnosci. Podkresli¢, nalezy jednak, ze
jedynie dwa z nich majg zastosowanie w procesie ewaluacji, tj. , liczba urodzen zywych u par biorgcych
udziat w programie (optymalny wskaznik: 5 urodzen rocznie)” oraz ,liczba par, u ktorych uzyskano w
trakcie trwania programu efekt w postaci cigzy (optymalny wskaZnik: 8 par rocznie)”.
Ze wzgledu na niewielka liczbe prawidtowo sformutowanych wskaznikéw, kompleksowa ewaluacja
dziatan moze okazac sie utrudniona.
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Ewaluacja programu powinna opieraé¢ sie na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan
w ramach programu, a stanem po jego zakornczeniu, co nie zostato uwzglednione w ocenianym
programie i wymaga uzupetnienia.

Warunki realizacji

Projekt zawiera opisu etapéw i dziatan podejmowanych w ramach programu. W dokumencie
odniesiono sie do warunkéw realizacji dotyczacych personelu, wyposazenia i warunkéw lokalowych.
Jest to obszar regulowany w obowigzujgcymi przepisami prawa.

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

W projekcie zaplanowano akcje informacyjng prowadzong przez strone internetowg Gminy Miasta
Kotobrzeg oraz realizatorow programu, medidw spotecznosciowych oraz w srodkach masowego
przekazu. Nalezy podkresli¢, ze sposoby zapraszania do programu i dziatania informacyjne powinny by¢
dostosowane do specyfiki okreslonej populacji. W zwigzku z tym zaleca sie ponowne przeanalizowanie
tego elementu programu, tak aby uwzgledni¢ mozliwie wszystkie Sciezki dotarcia do potencjalnie
zainteresowanych oséb.

Projekt zawiera informacje o kosztach jednostkowych dotyczacych: dofinansowanie 1 zabiegu
zaptodnienia pozaustrojowego; dofinansowanie procedur medycznych zwigzanych z zachowaniem
ptodnosci u kobiet i u mezczyzn; koszty zwigzane z reklamg programu w radio i portalach
informacyjnych; koszty zwigzane z monitorowaniem, ewaluacjg oraz sporzadzeniem raportu
koncowego.

Catkowity koszt programu oszacowano na 720 000 zt (120 000 zt/rok)

Program bedzie finansowany ze srodkéw budzetu miasta Kotobrzeg. W dokumencie zaznaczono takze,
ze dopuszcza sie pozyskanie finansowania z innych Zzrédet w tym realizacje programu w partnerstwie.

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, ktdrej efektem jest brak mozliwosci zajscia w cigze mimo podejmowania
przez co najmniej rok regularnego (2—4 razy w tygodniu) wspoétzycia seksualnego bez stosowania
srodkow 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, ograniczajgcych mozliwos¢ wykonywania podstawowych zadan zyciowych. Nieptodnosc
stanowi istotny problem zdrowia publicznego.

Alternatywne swiadczenia

Zasady leczenia nieptodnosci zostaty okreslone w ustawie z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu
nieptodnosci (Dz. U. z 2020 r. poz. 442), ktéra 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 zarodkdow
przeznaczonych do zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji oraz zasady
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funkcjonowania osrodkéw medycznie wspomaganej prokreacji oraz bankéw komodrek 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 najadrzy; AMH; FSH; LH).

Ponadto Ministerstwo Zdrowia realizuje program polityki zdrowotnej: ,Rzadowy program
kompleksowej ochrony zdrowia prokreacyjnego w Polsce w 2021-2023 r.”. Celem gtdwnym tego
programu jest zwiekszenie dostepnosci do wysokie]j jakos$ci swiadczen z zakresu diagnostyki i leczenia
nieptodnosci. Program skierowany jest gtéwnie 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 metoda in vitro.

Ocena technologii medycznej

Wytyczne dotyczace leczenia nieptodnosci

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 obejmowad 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 wykonaé badanie stezenia AMH. Badaniami obrazowymi o ustalonym znaczeniu
w ocenie stanu anatomicznego narzadu rodnego s3: ultrasonografia, ultrasonografia 3D,
histerosalpingografia i kontrastowa/zelowa histerosalpingosonografia (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);

o 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. Rekomenduje sie przeprowadzenie oceny
nasienia metodg komputerowg (CASA) lub manualng przez diagnostéw z odpowiednim
przygotowaniem do wykonywania tego rodzaju badan. W badaniu diagnostycznym nasienia nalezy
odnosi¢ sie do aktualnych standardéw dotyczacych jakosci nasienia, ustalonych przez 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 Badanie fragmentacji DNA plemnikéw 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. Badanie kariotypu oraz testy w kierunku
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mikrodelecji w regionie AZF sg zalecane u pacjentdow z azoospermig, lub u ktérych koncentracja
plemnikédw 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 jajowodéw,
— umiarkowang i zaawansowang endometriozg 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 ktorych nie doszto do zaptodnienia
po 2 latach regularnych, niezabezpieczonych stosunkdéw 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 komdrek jajowych. ICSI z wykorzystaniem plemnikéw pobranych z jadra lub najadrzy
jest postepowaniem z wyboru (PTMRIE/PTG 2018);

Skuteczno$¢ leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego w znaczgcym stopniu
zalezy od wyniku kontrolowanej hiperstymulacji jajnikdw. Obecnie nie ma jednoznacznych danych
wskazujacych na wyzszo$¢ konkretnego typu protokotu stymulacyjnego czy rodzaju zastosowanych
gonadotropin i analogéw GnRH w grupie kobiet o prawidtowej odpowiedzi (PTMRIE/PTG 2018);

IVF moze by¢ oferowane jako skuteczne leczenie pierwszego rzutu w bezptodnosci o nieustalonej
przyczynie (UEI). Nie ma wystarczajgcych dowoddw, aby zalecaé rutynowe dodawanie ICSI u par
z UEI poddawanych IVF w celu zwiekszenia wskaznika zywych urodzen (CFAS 2019);

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

— kwestie ryzyka okotoporodowego wynikajacego ze stosowania ART oraz ryzyka wynikajacego
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 wptyna¢ na zdrowie
reprodukcyjne (np. wiek, BMI, palenie tytoniu, spozywanie alkoholu itp.) (ESHRE 2015,
ACOG/ASRM 2014, SOGC 2014, NICE 2013),

— parom, w ktérych meziczyzna jest wieku >50 lat, nalezy udzieli¢ porady w zakresie istnienia
zwiekszonego ryzyka wystgpienia wad u dziecka ze wzgledu na wiek genomu ojca (IFFS 2015 B);
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o W rekomendacjach australijskich wskazano na konieczno$¢ poszanowania godnosci wszystkich
0s6b poddawanych ART oraz kierowania sie dobrostanem dziecka (NHMRC 2017).

Wytyczne dotyczgce procedur zachowania ptodnosci

e W postepowaniu przygotowawczym do procedur medycznych zwigzanych z podtrzymaniem
ptodnosci pacjentéw onkologicznych (oncofertility), nalezy uwzgledni¢ kontekst psychologiczny
zwigzany z rozpoznaniem choroby nowotworowej i ryzykiem utraty ptodnosci w wyniku
zastosowania gonadotoksycznych metod leczenia. Zakres konsultacji psychologicznej u oséb
kwalifikowanych do procedury zabezpieczenia ptodnosci w chorobie nowotworowej powinien
obejmowacé trzy gtdwne zadania: okreslenie grupy wysokiego ryzyka psychologicznego,
sformutowanie indywidualnego planu opieki psychologicznej oraz prowadzenie dokumentac;i
(PTGO 2017);

e W przypadku planowanego leczenia radioterapig, nalezy przedyskutowaé z pacjentkg mozliwosé
w porozumieniu z lekarzem prowadzgcym, mozna rozwazy¢ mozliwosci operacji oszczedzajacej
ptodnosé ( PTGO 2017);

e Dwie najczestsze techniki zachowania ptodnosci obejmujg kriokonserwacje zarodkéw
i kriokonserwacje oocytéw. Kriokonserwacje tkanki jajnika mozna rozwazy¢ u kobiet poddawanych
operacji miednicy z powodu pewnych fagodnych schorzen ginekologicznych i niektérych metod
leczenia raka (British Fertility Society BFS 2018, International Federation of Fertility Societies IFFS
2015C);

e U kobiet przed menopauzg z wczesnym rakiem piersi nalezy rozwazy¢ czasowg supresje jajnikow
za pomocg GnRHa (Gonadotrophin-Releasing Hormone Agonist), rozpoczetg bezposrednio przed
i kontynuowang podczas chemioterapii, poniewaz moze to cze$ciowo zachowad czynnos¢ jajnikéw
(BFS 2018);

o Kobietom w wieku rozrodczym, ktdre majg zostaé¢ poddane leczeniu powodujgcemu uszkodzenie
funkcji jajnikdw nalezy zaproponowad rozmowe na temat zachowania ptodnosci. (BFS 2018, IFFS
2015C). Temat ten w procesie leczenia raka powinien by¢ oméwiony tak wczesnie, jak to mozliwe.
Kobiety nalezy skierowa¢ do przeszkolonego doradcy, zaréwno przed podjeciem decyzji w zakresie
zachowania ptodnosci, jak i przed uzyciem przechowywanego materiatu. Nalezy zapewni¢ pomoc
w podejmowaniu decyzji w zakresie zachowania ptodnosci kobiet, najlepiej podczas
diagnozowania/planowania leczenia raka (BFS 2018);

e Mezczyznom, ktérym zaleca sie chemioterapie z powodu nowotworu, nalezy rutynowo oferowac
kriokonserwacje i przechowywanie nasienia, poniewaz proces ten jest dobrze ugruntowany i jest
szansg na zachowanie ptodnosci. Kriokonserwacja nasienia jest najszerzej stosowana i oferowana
w wielu klinikach leczenia nieptodnosci jako procedura standardowa. (IFFS 2015C);

o Najwazniejsze zatozenia oncofertlity:

— w przypadku kazdego pacjenta nalezy oceni¢, czy planowana terapia onkologiczna moze
stanowi¢ zagrozenie dla jego potencjatu reprodukcyjnego; - nalezy odpowiedzieé
na podstawowe pytanie

* czy zachowanie ptodnosci moze wptynac na powodzenie leczenia choroby podstawowej;

— w przypadku istnienia zagrozenia ptodnosci, nalezy przedyskutowac z pacjentem temat
potencjalnie gonadotoksycznego wptywu planowanego leczenia oraz udzieli¢ mu informacji na
temat mozliwych procedur zachowania ptodnosci. W przypadku dzieci i 0séb niepetnoletnich
rozmowe dotyczgcg ptodnosci nalezy przeprowadzi¢ z ich rodzicami lub opiekunami prawnymi.
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Rozmowa taka powinna by¢ przeprowadzona jak najwczesniej, najlepiej na wizycie, na ktérej
pacjent jest informowany o postawionym rozpoznaniu onkologicznym;

— pacjentdow wyrazajacych chec¢ zachowania ptodnosci (oraz tych niezdecydowanych) nalezy
skierowac, w uzgodnieniu z koordynatorem, do specjalistéw od rozrodczosci;

— przeprowadzone rozmowy dot. zachowania ptodnosci oraz podjetej przez pacjenta decyzji,
nalezy zatgczyé do dokumentacji medycznej przed rozpoczeciem terapii gonadotoksycznej;

— nalezy poinformowaé pacjenta, ze proponowane terapie zwiekszajg szanse na ptodnosé
po zakonczeniu leczenia onkologicznego, ale nie dajg gwarancji posiadania potomstwa;

— jesli pacjent wyraza znaczng obawe zwigzang z potencjalng utratg ptodnosci nalezy skierowac

go do psychologa;

— w przypadku zgody pacjenta i przy braku przeciwwskazan, stosuje sie metody zachowania
ptodnosci jak najwczesniej, przed rozpoczeciem leczenia onkologicznego/hematologicznego;

— warto rozmawia¢ z pacjentami na temat udziatu w badaniach klinicznych i zgody
na zamieszczenie danych w rejestrach chorych (PTGO 2017);

e Procedury zamrazania fragmentéw jajnika (ang. ovarian tissue cryopreservation;
OTC)/retransplantacja tkanki jajnikowej (ang. ovarian tissue transplatation; OTT -) s3g
rekomendowane jako metody lecznicze (PTGO 2021);

e Zaleca sie rozwazenie zasadnosci wykonania OTC/OTT u pacjentek z niskg rezerwg jajnikowg (AMH
< 0,4 ng/ml, AFC < 5 pecherzykdéw w obu jajnikach) (PTGO 2021);

o W przypadku nowotwordw krwi i CSNz wydaje sie indywidualne rozpatrzenie przypadku co
do ryzyka reimplantacji nowotworu (PTGO 2021);

e Zaleca sie zastosowanie OTC po rozpoczeciu chemioterapii tylko dla nowotworéw
hematologicznych (PTGO 2021)

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

ZASTEPCA PREZESA
Daniel Rutkowski

/dokument podpisany elektronicznie/

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o s$wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561, z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: 0T.431.75.2023 ,Zdrowszy Kotobrzeg —leczenie nieptodnosci metoda in vitro, zabezpieczenie ptodnosci”; data ukoriczenia
raportu: listopad 2023; oraz Aneksu do raportéw szczegétowych ,,Programy z zakresu diagnostyki i leczenia nieptodnosci —
wspdlne podstawy oceny” z czerwca 2022 r oraz opinii Rady Przejrzystosci nr 191/2023 z dnia 27 listopada 2023 roku
o projekcie programu ,Zdrowszy Kotobrzeg — leczenie nieptodnosci metods in vitro, zabezpieczenie ptodnosci” realizowany
przez Miasto Kotobrzeg
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