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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 36/2024 z 4 czerwca 2024 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej
pn. ,,Wsparcie leczenia nieptodnosci metoda zaptodnienia
pozaustrojowego — in vitro dla mieszkancéw Elblagga w roku 2024”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci, pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Wsparcie leczenia nieptodnosci metodga zaptodnienia pozaustrojowego —in vitro
dla mieszkancéw Elblagga w roku 2024”, pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Program polityki zdrowotnej dotyczy istotnego problemu zdrowotnego, jakim jest
nieptodnos¢. Cho¢ bezptodno$¢ w sensie fizycznym nie powoduje bdélu, nie prowadzi
do kalectwa i nie zagraza zyciu, to ma powazne konsekwencje psychologiczne i ekonomiczne,
zaréwno na poziomie indywidualnym, jak i spotecznym. Przedstawiony program polityki
zdrowotnej dzieki swoim zatozeniom, moze stanowi¢ wartos¢ dodang do obecnie
funkcjonujgcych swiadczen gwarantowanych.

Zaplanowane w programie dziatania w zakresie diagnozowania nieptodnosci oraz jej leczenia
kierowane sg do par w sytuacji, gdy inne mozliwosci terapeutyczne nie istniejg lub zostaty
wyczerpane. Jako interwencje zaproponowano technologie medyczng o naukowo
potwierdzonej skutecznosci kliniczne;.

Opiniowany projekt zawiera jednak uchybienia, aby mozina byto zrealizowa¢ go
z zachowaniem wysokiej jakosci. W zwigzku z tym nalezy uwzgledni¢ uwagi przedstawione
w dalszej czesci niniejszej opinii, a w szczegdlnosci dotyczgce doprecyzowania: finansowania
badan diagnostycznych, wskaznikdw monitorowania oraz warunkéw dotyczacych personelu,
wyposazenia i warunkéw lokalowych.

Nalezy zwrdcié uwage, ze przeniesienie na beneficjentow niektérych kosztédw np. zwigzanych
z przechowywaniem kriokonserwowanych komodrek jajowych moze ograniczyé dostep
do programu mniej zamoznym parom.

Jednoczesnie zwraca sie uwage na fakt, iz zgodnie z nowelizacjg z dnia 29 listopada 2023 r.
ustawy o s$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze s$rodkéw publicznych,
od 1 czerwca 2024 r. minister wtasciwy do spraw zdrowia realizuje i finansuje program polityki
zdrowotnej leczenia nieptodnosci obejmujacy procedury medycznie wspomaganej prokreacji,
w tym zaptodnienie pozaustrojowe prowadzone w osrodku medycznie wspomaganej
prokreacji w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 18 ustawy z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu
nieptodnosci (Dz. U. z 2020 r. poz. 442). W zwigzku z tym, wnioskodawca powinien dokonaé
oceny zaspokojenia potrzeby zdrowotnej w regionie, a nastepnie celowosci kontynuowania
ocenianego programu i w zaleznosci od wyniku oceny —rozwazyé kontynuacje lub zakonczenie
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jego realizacji. Nalezy mie¢ na uwadze, aby swiadczenia udzielane w programie nie powielaty
u danego pacjenta swiadczen finansowanych ze srodkéw publicznych. W projekcie programu
nalezy opisa¢ dziatania, ktére beda podejmowane, aby przeciwdziata¢ ryzyku podwdjnego
finansowania.

Przedmiot opinii

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej przestany przez miasto Elblagg w zakresie
leczenia nieptodnosci, zaktadajacy przeprowadzenie procedury zaptodnienia pozaustrojowego.
Populacje docelowg bedzie stanowic¢ ok. 16 par, w ktérych wiek kobiety wynosi od 20 do 42 lat,
mieszkajgcych na terenie miasta Elblag, u ktérych stwierdzono nieptodnos¢ kobiety i/lub mezczyzny
i wyczerpaty sie inne mozliwosci jej leczenia. Okres realizacji programu zostat wyznaczony na rok 2024.
Koszt catkowity oszacowano na 131 550 zt. Program finansowany bedzie ze $rodkéw budzetu Miasta
Elblag.

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 2024 r.
poz. 146), wraz z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej, ktére wspierajg efektywnosé
kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowanej w programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotne;j

Znaczenie problemu zdrowotnego

W dokumencie odniesiono sie do problemu zdrowotnego, jakim jest nieptodnos¢. Zaznaczono, ze
nieptodnos¢ jest definiowana jako niemoznos$¢ zajscia w cigze pomimo regularnego wspoétzycia
ptciowego (3-4 razy w tygodniu), utrzymywanego powyzej 12 miesiecy, bez stosowania jakichkolwiek
$rodkéw antykoncepcyjnych. Podkreélono takze, ze Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) uznata
nieptodnosc¢ za chorobe spoteczna.

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

Odniesiono sie do swiatowej oraz ogdlnopolskiej sytuacji epidemiologicznej zwigzanej z wybranym
problemem zdrowotnym. Poinformowano, ze wedtug Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu
i Embriologii (PTMRIE) nieptodnos¢ dotyczy bezposrednio nawet 1,5 min polskich par, co stanowi
okoto 20% spoteczenstwa w wieku reprodukcyjnym. Dane PTMRIE wskazujg, iz 12% sposrod
nieptodnych par rozpocznie leczenie nieptodnosci w danym roku, a dla 2% sposrdd tych par jedyng
szansg na biologiczne rodzicielstwo bedzie leczenie metodg zaptodnienia pozaustrojowego.

Omawiajac sytuacje epidemiologiczng odniesiono sie do aktualnych Map Potrzeb Zdrowotnych na lata
2022-2026. Wedtug MPZ w wojewddztwie warminsko-mazurskim do 2060 roku ubedzie okoto 351 tys.
mieszkancow, a w samym Elblggu ponad 35 tys. Wskaznik dzietnosci ogdlnej Elblaga w 2022 r. wynidst
1,14. Tymczasem, aby zostata zagwarantowana zastepowalnosé pokolen wartosc tego wspétczynnika
powinna miesci¢ sie w przedziale 2,10 a 2,15. W aktualnej MPZ nie odniesiono sie bezposrednio
do omawianego problemu zdrowotnego.

Zgodnie z informacjami zawartymi na w Bazie Analiz Wdrozeniowych i Systemowych (BASiW)
w woj. warminsko-mazurskim w 2022 r. wskaznik dzietnosci ogdlnej wynidst 1,21, a w samym powiecie
elblgskim -— 1,11. Z kolei wspdtczynnik ptodnosci kobiet w wieku 15-49 lat wynidést w tym
wojewoddztwie 32,06, a w powiecie elblgskim —28,75.
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Cele i efekty programu

Gtéwnym celem programu jest ,ograniczenie zjawiska niezamierzonej bezdzietnosci wsrod
mieszkaricow Elblgga, poprzez zapewnienie leczenia nieptodnosci metodami medycznie wspomaganej
reprodukcji w wyniku ktorych prognozuje sie narodziny przynajmniej jednego dziecka u 25%
zakwalifikowanych do programu par”.

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
Swiadczeniobiorcow. Zaproponowany cel odnosi sie do odsetka spodziewanych urodzen dzieci oraz ich
liczboy w wyniku przeprowadzonej procedury zaptodnienia pozaustrojowego, co mozna uznaé
za gtdwny, pozadany efekt podejmowanych dziatan. Tym samym cel gtéwny zostat sformutowany
prawidtowo.

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 zarodkdéw) 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 3 cele szczegétowe:

(1) ,uzyskanie pozytywnego wyniku — cigzy potwierdzonej klinicznie — u co najmniej 20% par
zakwalifikowanych do programu zaptodnienia pozaustrojowego w latach 2024-2026
w przeliczeniu na jedng procedure”,

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

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

Cel szczegotowy powinien odnosié sie do skutkdw zastosowania interwencji, stanowi¢ uzupetnienie
celu gtdwnego, zas$ ich osiggniecie powinno by¢ elementem warunkujgcym osiggniecie celu gtéwnego.
Podobnie jak cel gtéwny, powinny by¢é mierzalne i mozliwe do osiggniecia w okresie realizacji
programu.

Cele szczegétowe odnosza sie do efektu zdrowotnego i zostaty prawidtowo powigzane z celem
gtéwnym, a takze wydajg sie mozliwe do realizacji na skutek zaproponowanych w projekcie dziatan.

W projekcie zaplanowano 4 mierniki efektywnosci:

(1) ,iloraz liczby par, ktérym w ramach programu urodzito sie co najmniej jedno dziecko/liczba par
zakwalifikowanych do programu?”,

(2) ,iloraz liczby par leczonych z wykorzystaniem wtasnych gamet lub dawstwa nasienia, u ktorych
uzyskano cigze/liczba par leczonych w ramach programu z wykorzystaniem wtasnych gamet
lub dawstwa nasienia”,

(3) ,iloraz liczby par leczonych z wykorzystaniem komdrek jajowych dawczyni, u ktdrych uzyskano
cigze/liczba par leczonych w ramach programu z wykorzystaniem komdrek jajowych
dawczyni”,

(4) ,iloraz liczby par leczonych z wykorzystaniem adopcji zarodka, u ktérych uzyskano cigze/liczba
par leczonych w ramach programu z wykorzystaniem adopcji zarodka”.
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Mierniki efektywnosci powinny umozliwia¢ obiektywng i precyzyjng ocene stopnia realizacji
wyznaczonych celéw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktéw wystepujacych
w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary.

Zaproponowane mierniki zostaty sformutowane prawidtowo i odnoszg sie bezposrednio do celéw
programu.

Populacja docelowa

Populacje docelowg programu bedg stanowié¢ pary, w ktérych wiek kobiety wynosi 20-42 lata,
zamieszkujgce na terenie Miasta Elblag, u ktérych stwierdzono nieptodnos¢ kobiety i/lub mezczyzny
i wyczerpaty sie lub nie istniejg inne metody jej leczenia.

W projekcie wskazano, e ,w zwigzku zograniczeniami budzetowymi program zapewni
dofinansowanie do leczenia 16 parom” oraz, Ze ,w wyniku leczenia metodq zaptodnienia
pozaustrojowego w ramach niniejszego programu prognozuje uczestnikow sie narodziny okoto 4 dzieci,
co zostato oszacowane na podstawie zatoZzonego celu gtéwnego.”

W projekcie przedstawiono kryteria wtgczenia i wytgczenia, ktore okreslono w sposdb prawidtowy.

Interwencja

W opiniowanym dokumencie odniesiono sie do interwencji zwigzanych z zaplanowang procedura
zaptodnienia in vitro.

Zgodnie z podanymi informacjami, program bedzie realizowany w trzech wariantach, na ktére ztozg
sie: przeprowadzenie w ramach jednej procedury zaptodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem
wtasnych gamet pary (dawstwo partnerskie) lub z wykorzystaniem nasienia dawcy (dawstwo inne niz
partnerskie); przeprowadzenie w ramach jednej procedury zaptodnienia pozaustrojowego
z wykorzystaniem zenskich komérek rozrodczych od anonimowej dawczyni (dawstwo inne niz
partnerskie); przeprowadzenie w ramach jednej procedury adopcji zarodka (dawstwo inne niz
partnerskie).

W przypadku dawstwa partnerskiego przewidziano: kwalifikacje na podstawie indywidualnej oceny
sytuacji klinicznej pary oraz po przeprowadzeniu niezbednej diagnostyki, w tym w szczegdlnosci badan
wymaganych ustawowo; stymulacje mnogiego jajeczkowania wraz z nadzorowaniem przebiegu; doboér
dawcy nasienia, zgodnie z wymogami ustawy o leczeniu nieptodnosci (w przypadku dawstwa innego
niz partnerskie); punkcje pecherzykéw jajnikowych; znieczulenie ogélne podczas punkcji pecherzykow
jajnikowych; zaptodnienie pozaustrojowe oraz nadzér nad rozwojem zarodkow in vitro; transfer
zarodkéw do jamy macicy w cyklu swiezym, jesli pozwala na to sytuacja kliniczna pacjentki;
kriokonserwacje zarodkdw z zachowanym potencjatem rozwojowym, ktére nie zostaty transferowane
do jamy macicy, w celu pdzniejszego wykorzystania przez pare w kolejnych cyklach.

Procedura zaptodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem zenskich komdrek rozrodczych
od anonimowej dawczyni (dawstwo inne niz partnerskie) powinna objg¢ przeprowadzenie
przynajmniej nastepujacych elementéw: kwalifikacje na podstawie indywidualnej oceny sytuacji
klinicznej pary i po przeprowadzeniu niezbednej diagnostyki, w tym w szczegdlnosci wymaganych
ustawowo badan; dobdr dawczyni komérek rozrodczych, zgodnie z wymogami ustawy o leczeniu
nieptodnosci; przygotowanie biorczyni do transferu zarodka/ow; pozaustrojowe zaptodnienie
komérek jajowych dawczyni i nadzér nad rozwojem zarodkdéw in vitro; transfer zarodkéw do jamy
macicy w cyklu $wiezym, jesli pozwala na to sytuacja kliniczna pacjentki; kriokonserwacje zarodkéw
z zachowanym potencjatem rozwojowym, ktdre nie zostaty transferowane do jamy macicy w celu
pozniejszego wykorzystania przez pare w kolejnych cyklach.

Procedura adopcji zarodka (dawstwo inne niz partnerskie) powinna objg¢ przeprowadzenie

przynajmniej:  kwalifikacji na podstawie indywidualnej oceny sytuacji klinicznej pary

i po przeprowadzeniu niezbednej diagnostyki, w tym w szczegélnosci wymaganych ustawowo badan;
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doboru dawcéw zarodka, zgodnie z wymogami ustawy o leczeniu nieptodnosci; przygotowania
biorczyni do transferu zarodka/ow; przygotowania zarodkow i ich transferu do jamy macicy.

Nalezy zaznaczyé, ze wytyczne wskazujg na konieczno$é przeprowadzenia diagnostyki nieptodnosci
w celu wykonania zaptodnienia pozaustrojowego. Do ww. badan nalezg takie badania jak: poziom
hormondéw (tj. progesteronu i gonadotropin — hormondw FSH, LH i LTH), poziom hormonu
antymullerowskiego AMH, USG jajnikow oraz badanie jajowoddéw (PTMR/PTG 2018, NICE 2017).
W projekcie programu zaznaczono, ze koszt wykonania badan moze by¢ kosztem dofinansowanym
w programie. Nie jest jednak jasne, czy diagnostyka bedzie finansowana w ramach PPZ, czy uczestnicy
bedg musieli zgtosi¢ sie do programu z wynikami badani przeprowadzonych we wtasnym zakresie.
W budzecie ww. badania nie zostaty uwzglednione.

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

Monitorowanie i ewaluacja

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

Ocena zgtfaszalnosci do programu ma by¢ dokonywana na podstawie analizy: ,liczby zgtoszonych
do programu par”; ,liczby par zakwalifikowanych do programu”, ,liczby par, ktére skorzystaty
z dofinansowania do leczenia nieptodnosci metodq zaptodnienia pozaustrojowego, a wczesniej nie

24

miaty takiej mozliwosci”, , liczby par, ktore zrezygnowaty udziatu w programie (z przyczyn medycznych
i pozamedycznych, ze wskazaniem tych przyczyn)”, ,liczby par, ktore nie zostaty objete dziataniami
programu z przyczyn zdrowotnych lub z innych powoddw (ze wskazaniem tych powoddéw)”, oraz ,liczby
przeprowadzonych procedur zaptodnienia pozaustrojowego”. Przedstawione powyzej wskazniki
zostaty zaprojektowane prawidtowo, jednak nie uwzgledniono monitorowania liczby nadmiarowych

zarodkdéw, co wymaga uzupetnienia.

W projekcie przeprowadzona zostanie ocena jakosci i efektywnosci swiadczen w programie. W PPZ nie
jest jasne do jakiej kategorii odnoszg sie wskazniki jakosci i efektywnosci. W projekcie wskazano na
monitorowanie, jednak odnosza sie one bardziej do ewaluacji. Powyisza kwestia wymaga
doprecyzowania.

Ocena jakosci Swiadczen udzielanych w programie oparta zostanie na analizie wynikéw ankiety
satysfakcji uczestnikow programu. Do projektu programu dotgczono wzor ankiety satysfakcji, ktéra nie
budzi zastrzezen.

Nalezy zaznaczyé, ze ewaluacja powinna opiera¢ sie na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia
dziatan w ramach programu oraz po jego zakonczeniu, co zostato takze podkreslone w projekcie.

Warunki realizacji

W dokumencie zdawkowo opisano etapy programu. W sposéb ogdlny odniesiono sie takze
do warunkow realizacji dotyczacych personelu, wyposazenia i warunkow lokalowych, co wymaga
uzupetnienia.

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

W projekcie przewidziano przeprowadzenie akcji informacyjnej. Informacje na temat programu
zostanie umieszczona m.in. na stronie internetowej Urzedu Miejskiego w Elblaggu oraz w mediach
spotecznosciowych. Wydrukowane zostang ulotki i plakaty promujgce program.

W projekcie wskazano, ze program zaktada dofinansowanie w wysokosci 8000 zt do jednego zabiegu
zaptodnienia pozaustrojowego (w ramach procedury dawstwa partnerskiego lub innego niz
partnerskie) lub dofinansowanie w wysokosci 4000 zt do jednego zabiegu w ramach adopcji zarodka.
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W dokumencie wskazano, ze ,,uczestnicy programu, u ktérych zaistnieje koniecznos¢ kriokonserwacji
komérek jajowych i/lub zarodkéw uzyskanych w efekcie leczenia w ramach niniejszego programu
ponoszg koszty ich przechowywania i pdziniejszego zastosowania. Koszty te nie sg kosztami
dofinansowanymi w ramach niniejszego programu, pozostajgc kosztami wtasnymi par.

W tresci projektu podkreslono, ze w po uptywie 20-letniego okresu przechowywania
kriokonserwowanych zarodkdéw, bedg one przekazane do dawstwa zarodka.

Catkowity koszt programu oszacowano na 131 550 zt.

Program bedzie finansowany ze srodkéw budzetu Miasta Elblag.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Zgodnie z definicja Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO, ang. World Health Organization) nieptodnosé
(ang. infertility) to choroba, ktdrej efektem jest brak mozliwosci zajscia w cigze mimo podejmowania
przez co najmniej rok regularnego (2—4 razy w tygodniu) wspotzycia seksualnego bez stosowania
srodkdw antykoncepcyjnych. Nieptodnos¢ jest nie tylko problemem medycznym, ale rdowniez
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. Nieptodnosé
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 zarodkéw
przeznaczonych do zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji oraz zasady
funkcjonowania osrodkédw medycznie wspomaganej prokreacji oraz bankéw komérek rozrodczych
i zarodkow.

Leczenie nieptodnosci w drodze zaptodnienia pozaustrojowego nie jest w Polsce finansowane
w ramach swiadczen gwarantowanych. Nalezy jednak wskazaé¢, ze wybrane $wiadczenia stosowane
w diagnostyce i leczeniu nieptodnosci znajdujg 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 najagdrzy; AMH; FSH;
LH).

Ponadto z dniem 1 czerwca 2024 r. Ministerstwo Zdrowia realizuje program polityki zdrowotnej:
,Program polityki zdrowotnej leczenia nieptodnosci obejmujgcy procedury medycznie wspomaganej
prokreacji, w tym zaptodnienie pozaustrojowe”. Program obejmuje procedury medycznie
wspomaganej prokreacji, w tym zaptodnienie pozaustrojowe. Skierowany jest gtdwnie do osdb
borykajgcych sie z problemem nieptodnosci, ktérzy pozostajg w zwigzkach matzenskich lub
partnerskich, ze wskazaniami do leczenia nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego w
osrodku medycznie wspomaganej prokreacji, a takze do pacjentéw przed lub w trakcie leczenia
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onkologicznego o potencjale uposledzajgcym ptodnos¢. Nalezy takze zaznaczy¢, ze po wejsciu w zycie

programu ministerialnego powinno sie dokona¢ oceny celowosci kontynuowania ocenianego
programu i rozwazy¢ zakonczenie jego realizacji, stosownie do brzmienia art. 48ab ust. 4 ustawy.

Ocena technologii medycznej

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

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

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);

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

Badanie fragmentacji DNA 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
mikrodelecji w regionie AZF sg zalecane u pacjentéw 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¢ stosowane 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 2017);

Pozaustrojowe zaptodnienie jest metoda z wyboru u par z:

nieodwracalnie uszkodzonymi jajowodami,
— brakiem jajowodéw,
— umiarkowang i zaawansowang endometriozg Il i IV stopnia,

— ciezkg oligoasthenozoospermig lub azoospermig przy zachowanej spermatogenezie
(PTMRIE/PTG 2018).
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e Zaleca sie przeprowadzenie IVF u kobiet w wieku ponizej 40 r.z.,, u ktérych nie doszto do
zaptodnienia po 2 latach regularnych, niezabezpieczonych stosunkéw ptciowych lub po 12 cyklach
sztucznej inseminacji (przy czym 6 lub wiecej inseminacji domacicznych) — 3 petne cykle IVF z lub
bez ICSI (jezeli kobieta osiggnie 40 r.z. w trakcie leczenia, nalezy ukonczy¢ trwajgcy cykl, ale nie
nalezy proponowac dalszych cykli) (NICE 2017);

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

o Mikroiniekcja plemnika do cytoplazmy komaérki 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);

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

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

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

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

— informowanie o dostepnych opcjach terapeutycznych, rezultatch leczenia, mozliwosciach
przedyskutowania watpliwosci w celu podjecia swiadomej decyzji (NHMRC 2017, ESHRE 2015,
EBCOG 2014, NICE 2017),

— specjalistyczng opieke psychologiczng lub informacje o sposobach uzyskania tego typu opieki
(NHMRC 2017, ESHRE 2015, NICE 2017),

— informacje o stylu zycia i innych czynnikach, ktére mogg negatywnie wptyngc¢ na zdrowie
reprodukcyjne (np. wiek, BMI, palenie tytoniu, spozywanie alkoholu itp.) (ESHRE 2015, ,
ACOG/ASRM 2014, SOGC 2014, NICE 2017).

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

PREZES
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 $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 146), z uwzglednieniem raportu: Raport nr:
0T.431.25.2024; ,Wsparcie leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego — in vitro dla mieszkancéw Elblagga
w roku 2024” data ukoriczenia raportu: maj 2024r.; oraz Aneksu do raportow szczegétowych ,,Programy z zakresu diagnostyki
i leczenia nieptodnosci — wspdlne podstawy oceny” z czerwca 2022 r. oraz opinii Rady Przejrzystosci nr 78/2024 z dnia
3 czerwca 2024 roku o projekcie programu: ,Wsparcie leczenia nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego —in vitro
dla mieszkancéw Elblaga w roku 2024”.
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