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Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

www.aotmit.gov.pl

Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 88/2024 z 19 grudnia 2024 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej
pn. ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie wsparcia diagnostyki
i leczenia nieptodnosci na terenie Wojewdédztwa Dolnoslaskiego”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci, pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotne] ,Program polityki zdrowotnej w zakresie wsparcia diagnostyki ileczenia
nieptodnosci na terenie wojewddztwa dolnoslaskiego”, pod warunkiem uwzglednienia
ponizszych uwag.

Uzasadnienie

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

Nalezy zauwazy¢, ze podobny program byt oceniany przez Prezesa Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji i uzyskat opinie negatywna (70/2024). Uwagi zgtoszone wdwczas
do projektu programu zostaty uwzglednione w obecnie ocenianym projekcie.

W celu zapewnienia realizacji programu o mozliwie najwyzszej jakosci nalezy uwzglednié
uwagi przedstawione w dalszej czesci niniejszej opinii, a w szczegdlnosci dotyczace
uzasadnienia wartosci docelowej w celu gtéwnym oraz celach szczegétowych, a takie
w mierniku efektywnosci przypisanym do celu gtéwnego.

Jednoczesnie zwraca sie uwage na fakt, iz Ministerstwo Zdrowia realizuje program polityki
zdrowotnej pn: ,,Rzgdowy program kompleksowej ochrony zdrowia prokreacyjnego w Polsce
w 2021-2024 r.” ktéry w zakresie interwencji obejmujgcej kompleksowa diagnostyke oraz
dalsze leczenie nieptodnosci, w tym zapewnienia opieke psychologiczng. Kwestia ta zostata
uwzgledniona w zapisach ocenianego projektu. Zaplanowano ocene, czy osoby biorgce udziat
w programie, nie uczestniczyly juz w rzadowym PPZ badz tez, czy ich diagnostyka nie zostata
przerwana w trakcie, w tym w ramach powszechnie dostepnych swiadczen opieki zdrowotnej.
Whprowadzono takze zapisy przeciwdziatajace ryzyku podwdjnego finansowania swiadczen.

Przedmiot opinii

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej przestany przez Wojewddztwo
Dolnoslgskie w zakresie diagnozowania i leczenia nieptodnosci. Populacje docelowg stanowi¢ beda
pary pozostajagce w zwigzku matzenskim lub partnerskim, z niezdiagnozowang do tej pory
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nieptodnoscia, bezskutecznie starajace sie o zajscie w cigze przez okres co najmniej 12 miesiecy
(w przypadku kobiet ponizej 35 r.z.) lub przez okres co najmniej 6 miesiecy (w przypadku kobiet
w wieku 35 lat i wiecej). Natomiast w czesci szkoleniowej program skierowany bedzie do lekarzy
specjalistow (w dziedzinie ginekologii i potoznictwa, endokrynologii i urologii) oraz potoznych. Okres
realizacji programu zostat wyznaczony na lata 2025-2027. Koszt catkowity oszacowano na 3 000 000 zt.
Program finansowany bedzie z budzetu Wojewddztwa Dolnoslgskiego.

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 z pdin. zm), wraz z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej, ktére wspieraja
efektywnosc¢ kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowanej w programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Oceniany projekt programu dotyczy waznego problemu zdrowotnego, jakim jest nieptodnosé.
Zaznaczono, ze nieptodnosc jest definiowana jako niemoznosc¢ zajscia w cigze pomimo regularnego
wspotzycia ptciowego (2-4 razy w tygodniu), utrzymywanego powyzej 12 miesiecy, bez stosowania
jakichkolwiek $rodkéw antykoncepcyjnych. Podkreélono takze, ze Swiatowa Organizacja Zdrowia
(WHO) uznata nieptodnos$é za chorobe spoteczna.

Projekt programu zawiera referencje bibliograficzne oraz wykaz piSmiennictwa, na podstawie ktérego
przygotowana zostata tres¢ problemu zdrowotnego.

Odniesiono sie do danych ogdlnoswiatowych, europejskich, ogdlnopolskich oraz regionalnych.
W odniesieniu do sytuacji na terenie wojewddztwa dolnoslgskiego powotano sie m.in. na dane z Bazy
Analiz Systemowych i Wdrozeniowych (BASiW), wskazujac, ze w 2022 r. odnotowano tam ,czwarty
najnizszy w kraju wspotczynnik dzietnosci tj. 1,2, zatem wartos¢ niepozwalajgcq na zastepowalnosc¢
pokoleri”. Przedstawiono takze dane w odniesieniu do poszczegdlnych powiatéw, wskazujac,
ze ,najnizsze wskazniki dzietnosci ogdlnej w wojewddztwie dolnoslgskim odnotowano w powiecie
karkonoskim (0,98), lubariskim (1,04) oraz kamiennogdrskim (1,04). Z kolei najwyzsze — w powiecie
ofawskim (1,58), wroctawskim (1,45) oraz sredzkim (1,44). Az 20 sposréd 30 obszarow powiatowych
odnotowato wynik nizszy niz srednia dla kraju”.

W projekcie zaznaczono, ze aktualna Mapa Potrzeb Zdrowotnych (MPZ) na lata 2022-2026 nie zawiera
informacji dotyczacych bezposrednio problemu nieptodnosci. Przedstawiono natomiast dane
z poprzedniej edycji MPZ wskazujac, ze ,,zapadalnosc rejestrowana dla rozpoznan z grupy ,,Zaburzenia
ptodnosci” u kobiet w roku 2018 wyniosta 26,1 tys. przypadkéw w Polsce. Natomiast wspdtczynnik
zapadalnosci rejestrowanej na 100 tys. ludnosci wyniést 68,0. W wojewddztwie dolnoslgskim
zapadalnos¢ ta byta nieco nizsza - wyniosta 66,7/100 tys. (byta to 8 najwyzsza warto$¢ w kraju). Z kolei
zapadalnos¢ rejestrowana dla rozpoznarn z grupy ,,Nieptodnos¢ meska” w roku 2018 wyniosta 1,9 tys.
przypadkéw w Polsce. Natomiast wspotczynnik zapadalnosci rejestrowanej na 100 tys. ludnosci wynidst
5,0. W wojewddztwie dolnoslgskim byto to 4,7/100 tys. (5 miejsce wsréd wojewddztw)”.

Cele i efekty programu

Gtéwnym celem programu jest ,ograniczenie zjawiska niezamierzonej bezdzietnosci wsréd
mieszkaricow wojewddztwa dolnoslgskiego poprzez zwiekszenie dostepnosci do skoordynowanego
procesu diagnostyki i przyczynowego leczenia nieptodnosci, w wyniku czego prognozuje sie narodziny
dziecka u co najmniej 10% par objetych interwencjami w programie tj. u ok. 69 par”.

Cel gtéwny powinien by¢ wyraznie zdefiniowany, precyzyjnie sformutowany i wytyczony w czasie. Jego
osiggniecie powinno stanowi¢ potwierdzenie skutecznosci planowanych dziatan, czyli prowadzié
do wykrywania i realizowania potrzeb zdrowotnych oraz do poprawy stanu zdrowia okreslonej grupy

2/11



Opinia Prezesa AOTMIT nr 88/2024 z 19 grudnia 2024 r.

Swiadczeniobiorcéw. Zaproponowany cel odnosi sie do odsetka spodziewanych urodzen dzieci
w wyniku zaplanowanego przyczynowego leczenia nieptodnosci, co mozna uznac za gtéwny, pozadany
efekt podejmowanych dziatan. Tym samym cel gtéwny zostat sformutowany prawidtowo.

W projekcie zaproponowano 2 cele szczegdtowe:

(1) , uzyskanie lub utrzymanie wysokiego poziomu wiedzy (min. 80% poprawnych odpowiedzi)
wsrdd co najmniej 80% personelu medycznego w zakresie diagnostyki i leczenia przyczynowego
nieptodnosci”,

(2) ,uzyskanie lub utrzymanie wysokiego poziomu wiedzy (min. 80% poprawnych odpowiedzi)
wsréd co najmniej 70% swiadczeniobiorcow w zakresie zachowarn prozdrowotnych, czynnikéw
ryzyka i dziatan profilaktycznych dotyczgcych problemu nieptodnosci”.

Cele szczegdtowe nr 12 dotyczg uzyskania i utrzymania wysokiego poziomu wiedzy w poszczegdlnych
populacjach. Mozliwy jest wzrost wiedzy w obu populacjach docelowych, w zwigzku z zaplanowanymi
dziataniami edukacyjnymi oraz pomiar tego wzrostu za pomoca zaplanowanych pre- i post-testow.
Do projektu dotgczono réwniez wzory ww. testow wiedzy, ktére nie budza zastrzezen. Warto
podkresli¢, ze prawidtowo zaplanowana akcja edukacyjna powinna zakonczy¢ sie wzrostem lub
utrzymaniem wysokiego poziomu wiedzy u wszystkich oséb uczestniczacych w programie. Nalezy przy
tym zdefiniowac co oznacza wysoki poziom wiedzy, co uwzgledniono w ocenianym projekcie.

Nalezy zaznaczy¢, ze zarowno w celu gtéwnym oraz w celach szczegétowych uzasadniono wartosci
docelowe doswiadczeniami innych JST, ktérych jednak nie przytoczono szczegétowo tych danych
w projekcie. Powyzsze wymaga uzupetnienia.

W projekcie zaplanowano 3 mierniki efektywnosci:

(1) , odsetek par, ktérym urodzito sie dziecko w wyniku udziatu w skoordynowanym procesie
diagnostyki i przyczynowego leczenia nieptodnosci w ramach programu (wartos¢ docelowa
co najmniej 10% par zakwalifikowanych do programu tj. ok. 70 par)”,

(2) , odsetek osob z personelu medycznego, u ktérych w post-tescie odnotowano wysoki poziom
wiedzy (min. 80% poprawnych odpowiedzi), wzgledem wszystkich osob, ktére wypetnity
pre- test (wartos¢ docelowa co najmniej 80%)”,

(3) , odsetek swiadczeniobiorcow, u ktorych w post-tescie odnotowano wysoki poziom wiedzy
(min. 80% poprawnych odpowiedzi), wzgledem wszystkich oséb, ktére wypetnity pre-test
(wartos¢ docelowa co najmniej 70%)”.

Mierniki efektywnosci powinny umozliwiaé 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.

Mierniki zostaty sformutowane prawidtowo i odnoszg sie bezposrednio do celéw programu. Warto
jednak zwrdci¢ uwage, ze w przypadku miernika nr 1 warto$¢ docelowa (70 par) nieznacznie rézni
sie od wskazanej w celu gtéwnym (69 par), co wymaga doprecyzowania.

Populacja docelowa

Populacje docelowg programu w czesci diagnostycznej i leczniczej stanowi¢ beda mieszkarncy
wojewodztwa dolnoslaskiego — pary pozostajagce w zwigzku matzedskim lub partnerskim,
z niezdiagnozowang do tej pory nieptodnoscig, bezskutecznie starajgce sie o zajscie w cigze przez okres
co najmniej 12 miesiecy (w przypadku kobiet ponizej 35 r.z.) lub przez okres co najmniej 6 miesiecy
(w przypadku kobiet w wieku 35 lat i wiecej). Natomiast w czesci szkoleniowe]j populacje docelowg
stanowi¢ bedg lekarze specjalisci (w dziedzinie ginekologii i potoznictwa, endokrynologii i urologii) oraz
potozne.
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W projekcie nie przedstawiono sposobu oszacowania liczebnosci populacji oséb kwalifikujacych sie
do udziatu w dziataniach diagnostycznych i leczniczych zaplanowanych do realizacji w ramach
programu. Przytoczono natomiast dane w zakresie wskaznika WHO dot. odsetka populacji, ktorej
dotyczy problem bezptodnosci (16,8%) oraz danych Gtéwnego Urzedu Statystycznego (GUS)
dotyczacych wojewddztwa dolnoslgskiego (w tym liczby zwigzkéw matzenskich oraz zwigzkéw
nieformalnych nieposiadajgcych dzieci — 227,81 tys. oraz odsetka mieszkaricéw wojewddztwa w wieku
18-49 lat — ok. 120,74 tys. 0s6b, co stanowi 53% ogdtu).

W ramach Rzagdowego programu kompleksowej ochrony zdrowia prokreacyjnego w Polsce na lata
2021-2024, bazujac na danych z realizacji jego poprzednich edycji, zaplanowano objecie interwencjami
6 250 par przy zatozonym budzecie ok. 24 miIn zt na diagnostyke i leczenie nieptodnosci. Bazujac na
tych danych szacuje sie, ze przy zatozonym budzecie 2,7 mIn na dziatania diagnostyczne i lecznicze
w niniejszym PPZ (ok. 11% budzetu Programu ogdlnopolskiego) bedzie mozna nim obja¢ ok. 690 par.

W odniesieniu do populacji kwalifikujgcej sie do udziatu w dziataniach szkoleniowych oszacowano,
ze w wojewddztwie dolnoslaskim jest 2 858 oséb z kadry medycznej. Zgodnie z trescig projektu,
szkoleniami w ramach programu objetych ma zosta¢ w sumie 150 0s6b z kadry medycznej, co stanowi
ok. 5,3% populacji docelowej. Nie uargumentowano, na jakiej podstawie zostata oszacowana ta liczba.
Kwestia ta wymaga uzupetnienia.

W projekcie przedstawiono kryteria wigczenia i wytgczenia, ktdre okreslono w sposéb prawidtowy.

Interwencja

W ramach programu zaplanowano przeprowadzenie szkolern dla personelu medycznego oraz
skoordynowanej kompleksowej diagnostyki i leczenia nieptodnosci dla par uczestniczacych w PPZ.

Szkolenia dla personelu medycznego

Zgodnie z trescig projektu, szkolenia dla lekarzy i potoznych beda miaty na celu wzrost kwalifikacji
personelu medycznego z zakresu procesu diagnostycznego i leczenia przyczynowego nieptodnosci.
Zaplanowano, ze szkolenia przeprowadzone zostang w trybie jednodniowym po co najmniej 8 godzin
edukacyjnych (45-minutowych) w maksymalnie 30-osobowych grupach. Dopuszcza sie mozliwosé
realizacji szkolen w formie zdalnej. W projekcie zaznaczono, Zze interwencje szkoleniowe
przeprowadzone zostang przez osoby wykonujace zawody medyczne i majace zastosowanie
w ochronie zdrowia, w tym w szczegdélnosci doswiadczone w pracy z pacjentami dotknietymi
problemem nieptodnosci. Tematyka szkoleri dotyczyé bedzie m.in. kompleksowosci postepowania
w diagnostyce i leczeniu nieptodnosci, sposobéw realizacji edukacji zdrowotnej pacjentéow
z problemem nieptodnosci, procedur postepowania w poszczegdlnych przypadkach klinicznych (w tym
zalecanych badan diagnostycznych w zaleznosci od historii choroby kobiety i mezczyzny, choréb
towarzyszacych, dtugosci trwania okresu staran o potomstwo, wieku pary), a takze skoordynowanego
leczenia  pacjentéw w ramach pracy w zespotach terapeutycznych, sktadajacych
sie m.in. z ginekologdw, endokrynologdw, immunologéw klinicznych, genetykéw klinicznych,
dietetykéw, psychologéw i potoznych. Zaplanowano réwniez ocene efektywnosci szkolen, ktdra
zostanie przeprowadzona przy pomocy pre- i post-testow wypetnianych przez uczestnikéw przed
i po przeprowadzonym szkoleniu. Wzory ww. testéw zostaty zatgczone do projektu i nie budza
zastrzezen. W projekcie zaznaczono jednak, ze ostateczny wzér testu zostanie opracowany przez
realizatora i zawiera¢ bedzie minimum 20 pytan dotyczacych tresci omawianych w ramach szkolen.
Dodatkowo zaznaczono, ze ankieta bedzie anonimowa, a jej wyniki zostang wprowadzone do arkusza
programu Excel i przekazane koordynatorowi programu w formie elektronicznej i papierowe;j.
Zaznaczono réwniez, ze ,organizator” zobowigzany bedzie do przeprowadzenia wsréd uczestnikdw
ankiet oceniajacych jakos¢ przeprowadzonych dziatan oraz wydania uczestnikom certyfikatéw
potwierdzajacych udziat w szkoleniu.
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Skoordynowana kompleksowa diagnostyka i leczenie nieptodnosci

W projekcie zaplanowano réwniez przeprowadzenie skoordynowanej diagnostyki nieptodnosci oraz
dalszego leczenia zakwalifikowanych do programu par. Wskazano, ze dla kazdej z par zaplanowana
zostanie zindywidualizowana $ciezka udziatu w dziataniach diagnostycznych oraz leczniczych, zgodnie
ze wskazaniami wynikajacymi z poszczegdlnych przypadkéw klinicznych. Zgodnie z trescig projektu,
kazda z par zgtaszajacych sie do programu ma zosta¢ objeta opiekg lekarza prowadzacego
(koordynatora pary), ktérego obowigzkiem bedzie realizacja wizyty kwalifikujacej oraz koordynacja
procesu diagnostyki i leczenia (przeprowadzanie i zlecanie niezbednych badan diagnostycznych
i konsultacji specjalistycznych, zlecanie leczenia farmakologicznego, nadzorowanie i monitorowanie
procesu diagnozy i leczenia nieptodnosci).

Sciezka udziatu w programie obejmowaé ma: wizyte lekarska kwalifikujacg do programu, diagnostyke
nieptodnosci, kontrolng wizyte lekarska, a takze chirurgiczne oraz farmakologiczne leczenie
nieptodnosci.

Wizyta lekarska kwalifikujgca do programu

Wizyta kwalifikujagca do programu realizowana bedzie przez lekarza prowadzacego (koordynatora).
Po przeprowadzeniu kwalifikacji do programu zadaniem koordynatora bedzie uzyskanie
od uczestnikdbw zgody na udziat w programie oraz niezbednych oswiadczen. W ramach wizyty
koordynator zatozy réwniez uczestnikom dokumentacje medyczng i rozpocznie jej prowadzenie.

Kolejnym elementem wizyty kwalifikacyjnej bedzie przeprowadzenie wywiadu lekarskiego. Lekarz
prowadzacy przeprowadza¢ bedzie takze badania fizykalne oraz zleci wykonanie badan
diagnostycznych i konsultacji specjalistycznych. Poinformuje rowniez uczestnikdw o sposobach zapisu
i przygotowania do poszczegdlnych badani/konsultacji, a takze mozliwym ryzyku badan
diagnostycznych o charakterze inwazyjnym.

Edukacja zdrowotna uczestnikdw na temat stylu zycia i innych czynnikéw, ktére mogg negatywnie
wptynaé¢ na zdrowie reprodukcyjne, zostanie przeprowadzona przez koordynatora. Zaplanowano
rowniez przeprowadzenie pre-testu przed edukacjg, ktorego celem bedzie ocena wyjsciowego
poziomu wiedzy uczestnikéw na temat stylu zycia i innych czynnikéw, ktére moga negatywnie wptyngc
na zdrowie reprodukcyjne oraz post-testu po edukacji, celem zbadania utrzymania lub uzyskania
okreslonego poziomu wiedzy w omawianym temacie. Wzory ww. testow zostaty zatgczone do projektu
PPZ i nie wzbudzajg zastrzezen. W tresci projektu zaznaczono jednak, ze ostateczna wersja testu
zostanie opracowana przez realizatora i bedzie uwzgledniaé minimum 10 pytar zamknietych.

Diagnostyka niepfodnosci

W projekcie przedstawiono szeroki katalog procedur mozliwych do zastosowania w ramach procesu
diagnostyki nieptodnosci w programie. W zataczniku do projektu PPZ wymieniono szereg swiadczen (w
tym badania laboratoryjne i obrazowe oraz konsultacje specjalistyczne), z ktérych lekarz prowadzacy
pare bedzie mogt dobra¢ odpowiednie procedury, zgodnie z indywidualnymi wskazaniami
uczestnikdw. Dodatkowo zaznaczono, ze ,z uwagi na dgZenie do uzyskania jak najwyzszej efektywnosci
dziatan realizowanych w ramach Programu dopuszcza sie w uzasadnionych medycznie przypadkach
realizacje procedur dodatkowych, niewskazanych w zatgczniku”.

W ramach badan dostepnych podczas diagnostyki nieptodnosci uwzgledniono: badania biochemiczne
krwi z oceng funkcji réznych uktadéw i poszczegdlnych narzadéw oraz badania biochemiczne krwi
pozwalajace na stwierdzenie lub wykluczenie obecnosci choréb zakaznych; badania hormonalne
pozwalajgce na ocene prawidtowosci funkcjonowania uktadu dokrewnego; badanie moczu stuzace
ocenie funkcjonowania nerek (mocznik i kreatynina w moczu); badania ginekologiczne, w tym
z pobraniem wymazow; badanie seminologiczne, stuzgce ocenie plemnikéw oraz wydzieliny prostaty
i pecherzykéw nasiennych, badania obrazowe, stuzgce ocenie prawidtowosci funkcjonowanie
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narzadow rozrodczych; badania genetyczne, stuzace potwierdzeniu lub wykluczeniu wady, w wyniku
ktérych wystepujg trudnosci zwigzane z uzyskaniem cigzy.

Konsultacje specjalistyczne (réowniez realizowane zgodnie ze zleceniem lekarza koordynatora pary),
obejmowa¢ bedg indywidualnie dobrane wizyty, ws$rdéd ktérych wymieniono m.in.: wizyte
ginekologiczng z USG, wizyte endokrynologiczng, wizyte u genetyka klinicznego, wizyte andrologiczna,
wizyte urologiczna, wizyte diabetologiczna, wizyte dietetyczng oraz wizyte psychologiczna.

Nalezy wskazaé, ze w projekcie nie okreslono limitu procedur przypadajacych na jedng pare
uczestniczgca w programie, przy czym wskazano, ze liczba procedur bedzie zaleze¢ od pod przypadku
klinicznego.

Wizyta lekarska kontrolna z omdéwieniem badan

Kolejng interwencja przewidziang w ramach skoordynowanej kompleksowej diagnostyki i leczenia
nieptodnosci jest kontrolna wizyta lekarska, realizowana przez lekarza prowadzacego pare. Zgodnie
ztresScig projektu, w ramach wizyty kontrolnej lekarz bedzie przedstawia¢ parze wyniki
przeprowadzonych badan diagnostycznych oraz omawiaé je, uzupetnia¢ dokumentacje medyczng,
a takze jezeli bedg istniaty ku temu wskazania — planowa¢ przebieg diagnostyki pogtebionej (w tym
kolejnych badan diagnostycznych i konsultacji lekarskich). Zaznaczono, ze w przypadku wdrozenia
diagnostyki pogtebionej, realizowana bedzie kolejna wizyta kontrolna. W ramach wizyty kontrolnej
lekarz przedstawi réwniez parze rozpoznanie (przyczyne nieptodnosci) oraz omdwi z parg dostepne
w ramach programu oraz poza nim mozliwos$ci terapeutyczne (w tym takze te mozliwe do uzyskania
wytgcznie poza systemem gwarantowanych swiadczen zdrowotnych), a takze zaplanuje proces
leczenia nieptodnosci.

Leczenie nieptodnosci

W ramach programu zaplanowano réwniez interwencje z zakresu leczenia nieptodnosci, obejmujgce
dostosowane do wskazan indywidualnych pacjentéw zachowawcze leczenie farmakologiczne,
procedury wspomaganego rozrodu (w tym: inseminacja domaciczna, indukcja owulacji, stymulacja
jajnikéw) oraz leczenie chirurgiczne, majace na celu wyleczenie zdiagnozowanych problemoéw
zdrowotnych lub ograniczenie ich wptywu na nieptodnos$é (np. biopsja jajnika, laparoskopowe
usuniecie zrostéw, plastyka jajowodu i jajnika, usuniecie miesniaka macicy, histeroskopowe wyciecie
zmiany chorobowej macicy, zabiegi powrdzka nasiennego).

Zgodnie z trescig projektu, koordynator pary bedzie odpowiedzialny za state monitorowanie procesu
terapeutycznego oraz udzielanie parze niezbednych informacji o przebiegu procesu leczenia, jego
wynikach, ewentualnych zaleceniach modyfikacji terapii oraz dalszych rokowaniach.

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 zgtaszalnosci do programu bedzie prowadzona na podstawie rocznych sprawozdan realizatora
oraz catosciowo po zakorczeniu programu. Analizie poddana zostanie: ,liczba oséb z personelu
medycznego, ktore wziety udziat w szkoleniu dla kadry medycznej, z podziatem na zawody medyczne

”

(wartos¢ oczekiwana — co najmniej 150 oséb)”, ,liczba par, ktére zgtosity sie do programu (wartos¢

” ”

oczekiwana — co najmniej 690 par)”, ,liczba par niezakwalifikowanych do programu”, , liczba par, ktore

”

rozpoczety proces diagnostyczny w programie”, , liczba par, ktdre zakoriczyty caty proces diagnostyczny
zaplanowany w programie”, ,liczba par, ktore wziety udziat w skoordynowanym procesie

”

kompleksowej diagnostyki nieptodnosci w ramach programu”, ,liczba par, u ktorych zdiagnozowano

2 2

przyczyne nieptodnosci”, ,liczba par, ktore rozpoczety proces terapeutyczny w programie”, ,liczba par,
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ktore zakoriczyty caly proces terapeutyczny zaplanowany w programie”, oraz ,liczba par, ktére
zrezygnowaty z udziatu w programie w trakcie jego realizacji (wraz z odnotowaniem przyczyn
rezygnacji)”. Nalezy zaznaczyé, ze ww. wskazniki zostaty zaplanowane prawidtowo.

Ocena jakosci $wiadczen udzielanych w programie oparta zostanie na analizie wynikéw ankiet
satysfakcji uczestnikéw programu dla kadry medycznej oraz ankiet dla pacjentéw. Do projektu
zataczono wzory dwdch kwestionariuszy — ankiety satysfakcji uczestnika szkolenia dla kadry medycznej
oraz ankiety satysfakcji pacjenta — uczestnika programu. Obie ankiety nie wzbudzajg zastrzezen.
Dodatkowo, w ramach oceny jakosci Swiadczen zaplanowano prowadzenie biezacej analizy pisemnych
uwag uczestnikdw dotyczacych realizacji programu.

Ewaluacja programu zostanie przeprowadzona po jego zakonczeniu na podstawie ,identyfikacji
ewentualnych czynnikow zaktocajgcych przebieg programu” oraz miernikow efektywnosci, czyli analizy
Lliczby i odsetka par, ktorym urodzito sie dziecko w wyniku udziatu w skoordynowanym procesie
diagnostyki i przyczynowego leczenia nieptodnosci w ramach programu”, ,liczby i odsetka 0sdb
z personelu medycznego, u ktdrych w post-tescie odnotowano wysoki poziom wiedzy (min. 80%
poprawnych odpowiedzi), wzgledem wszystkich osob, ktére wypetnity pre-test”, ,liczby i odsetka
Swiadczeniobiorcow, u ktérych w post-tescie odnotowano wysoki poziom wiedzy (min. 80%
poprawnych odpowiedzi), wzgledem wszystkich osob, ktére wypetnity pre-test” oraz ,liczby par, ktére
zostaty skierowane do dalszej diagnostyki i/lub leczenia poza programem”. Nalezy zaznaczy¢, ze ostatni
wskaznik, odnoszacy sie do liczby par, ktdre zostaty skierowane do dalszej diagnostyki i/lub leczenia
nie zostat wczesniej uwzgledniony w miernikach efektywnosci, niemniej jednak moze zostac

wykorzystany w ramach ewaluacji.

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

Warunki realizacji

W dokumencie opisano etapy programu. Odniesiono sie do warunkéw realizacji dotyczacych
personelu, wyposazenia i warunkow lokalowych.

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

W projekcie przewidziano przeprowadzenie akcji informacyjnej. Odbywaé sie ona bedzie poprzez
dystrybucje ulotek oraz plakatéw informacyjnych, ale wybdr konkretnych sposobdéw dystrybucji
i rozpowszechnienia informacji o programie ostatecznie zalezny bedzie od wyboru narzedzi przez
realizatora w ztozonej ofercie.

Catkowity koszt programu oszacowano na 3 000 000 zt.
Koszty monitorowania i ewaluacji oraz koszty akcji informacyjnej zostaty uwzglednione w budzecie.
Program bedzie finansowany ze srodkéw budzetu [Wojewc')dztwa Dolnoélaskiego\.

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, ktérej efektem jest brak mozliwosci zajscia w cigze mimo podejmowania
przez co najmniej rok regularnego (2-4 razy w tygodniu) wspotzycia seksualnego bez stosowania
srodkéw antykoncepcyjnych. Nieptodnos¢ 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 mozliwo$¢ wykonywania podstawowych zadan zyciowych. Nieptodnos¢
stanowi istotny problem zdrowia publicznego.
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Alternatywne $wiadczenia

Nalezy zaznaczy¢, ze kompleksowa diagnostyka i leczenie nieptodnosci nie sa obecnie w Polsce
finansowane w ramach s$wiadczedn gwarantowanych. Niemniej jednak w ramach S$wiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej w ramach zabiegdw w zakresie
uktadu rozrodczego kobiety finansowana jest procedura ,sztuczna inseminacja” (ICD-9: 69.92),
w ramach innych $wiadczen diagnostycznych finansowane jest ,,badanie nasienia (seminogram)” (1ICD-
9: 91.37), natomiast w przypadku wystepowania niepowodzen, finansowane sg réinego rodzaju
badania genetyczne.

W ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej finansowane sg badania diagnostyczne w zakres
ktérych wchodza: progesteron, AMH, prolaktyna, TSH, FSH, FT4, FT3, estradiol, testosteron, badania
diagnostyczne w kierunku przeciwciat wirusa roézyczki, treponema pallidum, cytomegalii,
toksoplazmozy, HCV, HBs, chlamydiozy, mykoplazmozy, HPV, antygen CA 125, przeciwciata przeciw
peroksydazie tarczycowej, badania cytologiczne, USG moszny w tym jgder i najadrzy.

Warto tez podkresli¢, ze Ministerstwo Zdrowia realizuje dwa programy polityki zdrowotnej: ,,Rzgdowy
program kompleksowej ochrony zdrowia prokreacyjnego w Polsce w 2021-2024 r.” oraz ,Leczenie
nieptodnosci obejmujgce procedury medycznie wspomaganej prokreacji, w tym zapfodnienie
pozaustrojowe prowadzone w osrodku medycznie wspomaganej prokreacji, na lata 2024-2028".
Program kompleksowej ochrony zdrowia prokreacyjnego obejmuje kompleksowg diagnostyke oraz
dalsze leczenie nieptodnosci, w tym zapewnienie opieki psychologicznej i skierowany jest gtéwnie
do par, ktére co najmniej przez 12 miesiecy bezskutecznie staraty sie o cigze, ale wczesniej nie byty
diagnozowane pod katem nieptodnosci. Natomiast w ramach programu leczenia nieptodnosci
finansowane jest zaptodnienie pozaustrojowe prowadzone w osrodku medycznie wspomaganej
prokreacji (dla par, u ktérych stwierdzono nieptodnosé) oraz zabezpieczenie ptodnosci na przysztosé
(dla pacjentow przed lub w trakcie leczenia onkologicznego o potencjale uposledzajagcym ptodnosc).
Zgodnie z mapg placéwek realizujacych ogdlnopolski program wsparcia in vitro, na terenie
wojewodztwa dolnoslgskiego jedynie 4 placowki realizujg ww. program.

Ocena technologii medycznej

Podsumowanie rekomendacji klinicznych
Wytyczne w zakresie diagnostyki zaburzen ptodnosci u kobiet

e U pacjentek mtodych (ponizej 35 roku zycia) bez obcigzen w wywiadzie, rozpoczecie
diagnostyki w kierunku nieptodnosci wskazane jest po roku regularnego wspétzycia, u kobiet
po 35 roku zycia — po 6 miesigcach, zas u pacjentek po 40 roku zycia — jeszcze wcze$niej, nawet
bezposrednio po zadeklarowaniu planéw prokreacyjnych. Wszelkie nieprawidtowosci
w badaniu podmiotowym lub przedmiotowym kobiety lub mezczyzny, niezaleznie od wieku
pacjentow, usprawiedliwiajg wczesniejsze rozpoczecie diagnostyki nieptodnosci (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).

Wytyczne w zakresie zaburzeri ptodnosci u mezczyzn

e Niezbedne minimum diagnostyczne u pacjenta obejmuje zebranie wywiadu lekarskiego
ukierunkowanego na zaburzenia rozrodu oraz co najmniej jedno badanie seminologiczne.
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Badanie nasienia jest podstawowym badaniem diagnostycznym. Wykonywane jest ono po 2-7
dniowym okresie abstynencji seksualnej. Rekomenduje sie przeprowadzenie oceny nasienia
metodg komputerowg (CASA) Ilub manualng przez diagnostéow 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 nieprawidtowos$ci w badaniu podmiotowym, przedmiotowym i/lub badaniu
nasienia (PTMRIE/PTG 2018).

e Posiew bakteriologiczny nasienia nie jest zalecanym rutynowym badaniem, natomiast badanie
autoprzeciwciat w nasieniu, w ktérym stwierdza sie aglutynacje plemnikéw powinno by¢
wykonywane (PTMRIE/PTG 2018, BFS 2013).

Wytyczne w zakresie inseminacji domacicznej (1Ul)

Klasyczne wskazania do inseminacji domacicznej obejmujg: zaburzenia uptynnienia nasienia,
zaburzenia ejakulacji (w tym ejakulacje wsteczng), problemy ze wspdtzyciem, czynnik szyjkowy
oraz korzystanie z nasienia dawcy z uwagi na czynnik meski nieptodnosci (PTMRIE/PTG 2018).
Leczenie nieptodnosci metodg inseminacji domacicznej powinno by¢ proponowane
w maksymalnie 3 cyklach (CFAS 2019, PTMRIE/PTG 2018). Wykonywanie kolejnych inseminacji
moze byé przeprowadzane na prosbe pacjenta (PTMRIE/PTG 2018).

Wytyczne w zakresie zaptodnienia pozaustrojowego (ICSl, IMSI)

Wskazaniami do leczenia metoda pozaustrojowego zaptodnienia w kolejnym etapie postepowania
sg nieskuteczne leczenie zachowawcze lub operacyjne u par z: umiarkowanym czynnikiem meskim,
endometriozg | i Il stopnia, nieptodnoscia niewyjasnionego pochodzenia, czynnikiem
jajowodowym, zaburzeniami jajeczkowania. U ptodnych par wskazaniem do pozaustrojowego
zaptodnienia s3: odroczona ptodnos¢ ze wskazan lekarskich (oncofertility), postepujace niszczenie
jajnikow, inne leczenie uszkadzajace jajniki, nosicielstwo zmian genetycznych recesywnych przez
obu partneréw powodujgcych ciezkie, nieodwracalne wady lub choroby u potomstwa;
nosicielstwo chordb wirusowych u partnera (PTMRIE/PTG 2018).

Podsumowanie dowoddw naukowych skutecznosci klinicznej i bezpieczeristwa

Nieptodnos¢ niewyjasniona

Obecne dowody naukowe nie wykazujg w sposéb jednoznaczny rézni¢ miedzy stosowaniem
inseminacji wewnatrzmacicznej (IUl), a stosunkiem ptciowym o czasie (TI) w zakresie wskaznika
zywych urodzen (LBR) (OR 1,60 [95% Cl (0,92-2,78) lub cigz mnogich (MP) (OR 0,50 [95% CI (0,04-
5,53)]) wsrdd par, u ktérych stwierdzona zostata nieptodnos¢ niewyjasniona, niezaleznie od tego
czy w protokole zastosowano hiperstymulacje jajnikow, czy tez nie (Verhulst 2016).

W przypadku par o niewyjasnionej nieptodnosci, zaptodnienie pozaustrojowe metodg in vitro (IVF)
wydaje sie by¢ bardziej skuteczne od cigzy spontanicznej (SP) (OR 22,00 [95% CI (2,56-189,37)]),
w zakresie wskaznika LBR. W opinii autoréw nie ma jednak wystarczajgcych dowoddéw naukowych
na to, by wniosek ten mégt by¢ uznany za konkluzywny (Pandian 2015).

W opinii wiekszosci autoréw odnalezionych publikacji dostepna badania pozwalajg wnioskowaé,
iz procedura IVF wykazuje istotne statystycznie korzysci nad brakiem leczenia oraz metodg IUI
w uzyskiwaniu takich punktéw korcowych jak: wskaznik cigz oraz wskaznik LBR, ws$réd par
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ze zdiagnozowang endometrioza lub nieptodnoscia niewyjasniona (Pandian 2015, Farquhar 2015,
Nardelii 2014).

Wsrdd kobiet leczonych wczesniej metoda IUI wraz ze stymulacjg owulacji klonidyng (IUI+K)
wydaje sie, ze metoda IVF jest bardziej skuteczna niz metoda IUl wraz ze stymulacjg owulacji
gonadotropinami (IUI+G) (OR 3.90 [95% CI (2.32-6.57)]). Niemniej jednak, u kobiet ktore nie byty
dotychczas leczone na nieptodno$¢ nie mozna wyciggnaé jednoznacznych wnioskéw w zakresie
przewagi skutecznosci metody IVF nad metodg IUI+G lub IUI+K (Pandian 2015).

Wskaznik cigz jest wyzszy podczas stosowania gonadoliberyn w ramach protokotu dtugiego,
w poréwnaniu z protokotem krétkim lub bardzo krétkim. Jednoczesnie stwierdzi¢é mozna,
ze wszystkie dostepne gonadotropiny stosowane podczas ART, s3g rownie skuteczne oraz
bezpieczne (Farquhar 2016).

Progesteron wydaje sie by¢ najlepszym sposobem wsparcia fazy lutealnej, poniewaz wigze sie z
wyzszymi wskaznikami LBR, jak réwniez nizszym wskaznikiem niepozadanej hiperstymulacji
jajnikoéw (Farquhar 2015).

Obecnie odnajduje sie takze dowody na istotny wzrost klinicznych cigz przy monitorowaniu
przenoszenia zarodkdw metoda ultrasonograficzng, a takze na wzrost wskaznika LBR powigzany
z uzyciem w hodowli embrionalnej niskiego stezenia tlenu (Farquhar 2015).

Dostepne dowody naukowe pozwalajg wnioskowaé, iz sSrodplazmatyczna iniekcja plemnika (ICSI)
zwieksza wskaznik zaptodnien (RR 1,49; 95%Cl:1,35-1,65). Inseminacja konwencjonalna wigzata sie
ze znamiennym wzrostem ryzyka nieudanego zaptodnienia (TFF) vs ICSI (RR 8.22 [95% CI (4.44-
15.23)] wsrdd par, u ktérych stwierdzono nieptodnosé niewyjasniong (Johnson 2013).

Nieptodnos¢ meska

Obecne dowody naukowe s z kolei niewystarczajgce do tego, aby stwierdzi¢ czy istnieje
jakakolwiek réznica w skuteczno$ci miedzy réznymi metodami ART (dot. IUI, IVF, ICSI, Tl oraz cigzy
spontanicznej) mierzonej wskaznikiem LBR, w leczeniu nieptodnosci meskiej. Nie wykazano rdznic
w zakresie wskaznika zywych urodzen (OR 1,34 [95% CI (0,77-2,33)]), jak réwniez w zakresie
wskaznika cigz (OR 1,68 [95% CI (1,00-2,82)]). Nie stwierdzono tez réznic w zakresie wskaznika
zywych urodzen miedzy metodga IVF a IUl w cyklu naturalnym (OR 0,77 [95% CI (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 $rédplazmatyczng iniekcja plemnika (ICSI) metoda docytoplazmatycznej iniekcji plemnika (IMSI)
przyczynita sie do istotnego wzrostu czestosci implantacji (OR 2,88 [95% Cl (2,13-3,89)]), wskaznika
cigz (RR 2,07 [95% ClI (1,22-3,50)]), jak réwniez znacznego spadku czestosci poronien (RR 0,31 [95%
Cl (0,14-0,00) wsrdd par, u ktérych nie powiodta sie wczesniejsza préba ICSI (Setti 2014).

Nieptodnos¢ zeriska

Obecnie nie odnajduje sie dowoddw naukowych, ktdre jednoznacznie wskazatyby na jakakolwiek
réznice w skutecznosci klinicznej miedzy metodami IUI, a dojajowodowag perfuzjg plemnikéw (FSP)
w leczeniu nieptodnosci innej, niz jajowodowa. Nie stwierdzono istotnej statystycznie rdznicy
pomiedzy metoda IUl a FSP w zakresie urodzen zywych (OR 0.94 [95% Cl (0.59-1.49)]) lub
potwierdzonych klinicznie cigz (OR 0.75 [95% Cl (0.49-1.12)]). Nie wykazano takze istotnej
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statystycznie réznicy miedzy metoda IUl 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% CI (0.42-
6,88)]). (Cantineau 2013).

Podsumowanie opinii ekspertow klinicznych:

Wszyscy eksperci wypowiedzieli sie w charakterze przemawiajacym za finansowaniem programow
polityki zdrowotnej z zakresu diagnostyki i/lub leczenia nieptodnosci ze srodkéw publicznych. Program
leczenia nieptodnosci powinien by¢ skierowany do nieptodnych par, u ktérych zdiagnozowano
wczesniej przyczyne nieptodnosci. Wsrdéd metod leczenia nieptodnosci eksperci wymieniajg m.in.
zachowawcze leczenie farmakologiczne, leczenie chirurgiczne, procedury medycznie wspomaganej
prokreacji, w tym zaptodnienie pozaustrojowe . Jeden z ekspertéw podkreslit, ze w pierwszej kolejnosci
powinien by¢ brany pod uwage program leczenia nieptodnosci metoda pozaustrojowego zaptodnienia,
poniewaz inne metody diagnostyki i leczenia nieptodnosci sg dostepne i/lub refundowane w ramach
procedur ambulatoryjnych lub szpitalnych finansowanych przez NFZ. W ramach leczenia in vitro
zasadne jest zamrazanie oocytéw, m.in. gdy dana para nie wyraza zgody na mrozenie zarodkow.
Metoda ta moze mieé szczegdlne znaczenie u pacjentek z chorobami nowotworowymi lub chorobami
uktadowymi, ktére nie posiadajg jeszcze potomstwa lub nie zakonczyty plandw prokreacyjnych,
a u ktorych istotne jest zachowanie zdolnosci prokreacyjnych i zabezpieczenie ich przed rozpoczeciem
leczenia uposledzajgcego ptodnosé. Wykorzystanie mrozonych komérek jajowych do procedury
pozaustrojowego zaptodnienia jest mato popularna z powodu zwiekszenia kosztéw, wydtuzenia czasu
do uzyskania cigzy, stresu pacjentéw oraz zmniejszenia szans na cigze. Podstawowa procedurg podczas
leczenia jest uzycie wszystkich komdrek jajowych i ewentualne mrozenie zarodkéw dodatkowych
w celu pdzniejszego ich przeniesienia do macicy.

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

Z upowaznienia Prezesa
ZASTEPCA PREZESA
Anna Kowalczuk

/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 pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu:
Raport nr: OT.431.83.2024; ,Program polityki zdrowotnej w zakresie wsparcia diagnostyki i leczenia nieptodnosci na terenie
wojewddztwa dolnoslaskiego” data ukoriczenia raportu: grudnia 2024r.; oraz opinii Rady Przejrzystosci nr 192/2024 z dnia
9 grudnia 2024 roku o projekcie programu: ,Program polityki zdrowotnej w zakresie wsparcia diagnostyki i leczenia
nieptodnosci na terenie wojewddztwa dolnoslaskiego”.
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