Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
Wydziat Oceny Technologii Medycznych

Rekomendacja nr 4/2024
z 11 marca 2024 .

Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programéw polityki zdrowotnej
oraz warunkow realizacji tych programéw, dotyczacych
zabezpieczania ptodnosci u chorych leczonych onkologicznie

Prezes Agencji rekomenduje finansowanie w ramach programéw polityki zdrowotnej technologii
medycznych majgcych na celu zabezpieczenie ptodnosci u chorych leczonych onkologicznie oraz
przeprowadzanie dziatah informacyjno-edukacyjnych z zakresu zabezpieczenia ptodnosci
skierowanych do srodowiska pacjentéw onkologicznych i personelu medycznego, z ktérym stykaja sie
chorzy przechodzgc diagnostyke i terapie nowotworéw.

Uzasadnienie

Postep diagnostyczny i terapeutyczny w dziedzinie onkologii przyczynit sie do wzrostu przezywalnosci
0s6b chorych na nowotwér. Wdrozenie procedur terapeutycznych u pacjentéw onkologicznych,
w szczegolnosci chemioterapii i radioterapii, prowadzi do znacznego lub catkowitego uposledzenia
ptodnosci.

Prezes Agencji, majgc na uwadze opinie Rady Przejrzystosci, dostepne rekomendacje, obowigzujgce
przepisy prawa dotyczgce zabezpieczania ptodnosci u chorych leczonych onkologicznie, zaleca
w ramach programow polityki zdrowotnej (PPZ):

e przeprowadzanie dziatan informacyjno-edukacyjnych z zakresu zabezpieczenia ptodnosci
skierowanych do srodowiska pacjentéw onkologicznych,

e przeprowadzanie szkoleh z zakresu zabezpieczenia ptodnosci skierowanych do personelu
medycznego, z ktérym stykajg sie chorzy przechodzgc diagnostyke i terapie nowotwordw,

e finansowania technologii medycznych majgcych na celu zabezpieczenie ptodnosci u chorych
leczonych onkologicznie.

Niniejsza rekomendacja obejmuje zaréwno etapy realizowane przez podmiot wdrazajgcy projekt, jak i te
przeprowadzane przez realizatora. Szczegoty przedstawiono w dalszej czesci poswieconej warunkom
realizacji programu.

Obecnie w Polsce w ramach swiadczen gwarantowanych nie sg dostepne procedury stosowane
w zabezpieczaniu ptodnosci na przysztos¢. Zgodnie z ustawg o leczeniu nieptodnosci (Dz.U. 2020
poz. 442), leczenie nieptodnosci obejmuje m.in. zabezpieczenie ptodnosci na przysztosé, tj. dziatania
medyczne podejmowane w celu zabezpieczenia zdolnosci ptodzenia w przypadku niebezpieczenstwa
utraty albo istotnego uposledzenia zdolnosci ptodzenia na skutek choroby, urazu lub leczenia. Ustawa
zobowigzuje organy administracji rzgdowej do podejmowania dziatah na rzecz ochrony i promocji
zdrowia rozrodczego oraz umozliwia podejmowanie tych dziatan organom jednostek samorzadu
terytorialnego (JST). W zwigzku z powyzszym, obecnie w Polsce programy polityki zdrowotnej
realizowane przez JST mogg stanowi¢ podstawowg droge zabezpieczenia ptodnosci u chorych
leczonych onkologicznie.
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1. Problem zdrowotny i epidemiologia

Zgodnie z definicjg wskazang przez Swiatowg Organizacje Zdrowia (ang. World Health Organization,
WHO), nieptodnos$¢ kobieca (ICD-10: N97 / ICD-11: GA31) jest chorobg ukifadu rozrodczego
definiowang jako niemoznos$¢ uzyskania cigzy klinicznej po co najmniej 12 miesigcach regularnego
stosunku bez zabezpieczenia. W przypadku mezczyzn, nieptodno$é meska (ICD-10: N46 / ICD-11:
GBO04) definiowana jest jako dowolne zaburzenie uktadu rozrodczego, charakteryzujgce sie obecnoscig
dysfunkcji wydalania nasienia lub nieprawidtowym poziomem plemnikéw w nasieniu.

Wdrozenie procedur terapeutycznych u pacjentéw onkologicznych, w szczegdlnosci chemioterapii
i radioterapii, wptywa niekorzystnie na funkcjonowanie catego uktadu rozrodczego i hormonalnego,
prowadzac do znacznego lub catkowitego uposledzenia ptodnosci. Wptyw leczenia onkologicznego na
ptodnosc¢ zalezy od wielu czynnikow takich jak: wiek pacjenta, rodzaj, typ i lokalizacja nowotworu, rodzaj
i dawka zastosowanego leczenia, wielko$¢ obszaru napromieniania, lokalizacja oraz rozlegtos¢ zabiegu
operacyjnego, a takze czas, ktory uptynat od zakonczonej terapii onkologiczne;.

W celu zachowania ptodnosci pacjentdw onkologicznych i ochrony narzaddéw piciowych przed
dziataniem gonatoksycznym (chemioterapii i/lub radioterapii), u kobiet stosuje sie: kriokonserwacje
komoérek jajowych (oocytéw), kriokonserwacje zarodkéw, kriokonserwacje fragmentéw jajnika, ostone
jajnikow przed promieniowaniem (ostona gonad), transpozycje jajnikéw (ooforopeksja), radykalng
trachelektomie (usuniecie szyjki macicy) oraz leczenie agonistg hormonu uwalniajgcego gonadotropiny
(GnRHa). U mezczyzn technikami zachowania ptodnosci sa: kriokonserwacja nasienia, ostona jgder
przed promieniowaniem, ekstrakcja plemnikéw z jgder oraz kriokonserwacja tkanek jagdra.

W ramach map potrzeb zdrowotnych na lata 2022-2026 oraz Bazy Analiz Systemowych
i Wdrozeniowych, nie zaprezentowano danych odnoszacych sie do rozpowszechnienia nieptodnosci
i zaburzen ptodnosci wynikajgcych z prowadzonego leczenia onkologicznego, jednakze dostepne dane
epidemiologiczne zawierajg informacje odnoszace sie do wystepowania nowotworéw, ich leczenia oraz
0goInych wskaznikow ptodnosci.

W roku 2021 wspotczynnik zapadalnosci na nowotwory w catym kraju uksztattowat sie na poziomie
463,7/100 tys., zas wspotczynnik umieralnosci osiggnat wartos¢ 261,0/100 tys. W 2021 roku 5,7 tys.
pacjentow ponizej 50 r.z. roku skorzystato z programow lekowych z zakresu onkologii.

Ogodlny wskaznik ptodnosci kobiet odnosi sie do liczby urodzeh zywych w danym roku przypadajgcej na
1 000 kobiet w wieku rozrodczym miedzy 15 a 49 r.z. Zgodnie z danymi Ministerstwa Zdrowia (MZ)
wspétczynnik ptodnoéci dla catego kraju w roku 2021 wyniést 37,54/1 000 kobiet.

W 2021 roku w ramach swiadczen podstawowej opieki zdrowotnej (POZ) i ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej (AOS) wykonano odpowiednio 3 757 oraz 43 tys. porad nacelowanych na nieptodnosc.
Szczegdllng uwage nalezy takze zwrdci¢ na fakt, ze ich liczba, zarbwno w POZ, jak i AOS, jest
zdecydowanie wyzsza w przypadku kobiet niz u mezczyzn we wszystkich uwzglednionych grupach
wiekowych.
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2. Omowienie rekomendacji klinicznych, ekonomicznych i zalecen
organizacyjnych odniesieniu do ocenianej technologii

W ramach wyszukiwania odnaleziono i wigczono do analizy rekomendacje kliniczne nastepujgcych
organizacji: Grupa Robocza ds. Zachowania Plodnosci Polskiego Towarzystwa Ginekologii
Onkologicznej — GROF/PTGO (Polska); Clinical Oncology Society of Australia — COSA (Australia);
Adolescent and Young Adult Cancer Network Aotearoa — AYACNA (Nowa Zelandia); Japan Society of
Clinical Oncology — JSCO (Japonia); PanCareLIFE Consortium, International Late Effects of Childhood
Cancer Guideline Harmonization Group — PCL/IGHG (Europa); American Academy of Pediatrics —
AAFP (Stany Zjednoczone); American Cancer Society — ACS (Stany Zjednoczone); European Society
of Human Reproduction and Embryology— ESHRE (Europa); European Society for Medical Oncology
(Europa); American Society for Reproductive Medicine — ASRM (Stany Zjednoczone); American Society
of Clinical Oncology — ASCO (Stany Zjednoczone); Children’s Oncology Group — COG (Stany
Zjednoczone); German Society of Gynecology and Obstetrics/German Society of Urology/ German
Society of Reproductive Medicine — DGGG/DGU/DGRM (Niemcy); National Comprehensive Cancer
Network — NCCN (Stany Zjednoczone); National Institute for Health and Care Excellence — NICE
(Wielka Brytania); Sociedad Espafiola de Oncologia Médica — SEOM (Hiszpania); Canadian Fertility &
Andrology Society — CFAS (Kanada); European Menopause and Andropause Society — EMAS (Europa).

Ponizej przedstawiono podsumowanie najwazniejszych informacji odnalezionych w rekomendacjach
towarzystw naukowych i wytycznych klinicznych.

Metody zabezpieczania ptodnosci kobiet i dziewczat leczonych onkologicznie

o Niemal wszystkie odnalezione zalecenia wskazujg kriokonserwacje oocytéw i/lub zarodkéw jako
metody zabezpieczania ptodnosci wsréd kobiet w wieku rozrodczym, ktére nalezy wdrozyé¢ przed
rozpoczeciem leczenia onkologicznego o potencjale gonadotoksycznym (COSA 2022, KFE 2022,
AYACNA 2021, JSCO 2021, PCL/IGHG 2021, ACS 2020, ESHRE 2020, ESMO 2020, ASRM 2019,
ASCO 2018, COG 2018, DGGG/DGU/DGRM 2018, NCCN 2018, GROF/PTGO 2017, NICE 2017,
MKE 2016, SEOM 2016, CFAS 2015, EMAS 2013).

o Jesli wdrozenie ww. metod nie jest mozliwe (np. u pacjentek przed osiggnieciem dojrzatosci ptciowe;j
lub gdy nie jest wskazane opdznienie wdrozenia terapii onkologicznej) zaleca sie kriokonserwacje
i pozniejszy autoprzeszczep tkanki jajnika (GROF/PTGO 2021, COSA 2022, KFE 2022, AYACNA
2021, JSCO 2021, PCL/IGHG 2021, ASC 2020, ESMO 2020, ASRM 2019, COG 2018, ASCO 2018,
GROF/PTGO 2017, MKE 2016). Cze$¢ wytycznych uznaje metode kriokonserwaciji tkanki jajnika
jako eksperymentalng (JSCO 2021, ACS 2020, AAFP 2020, CFAS 2015, EMAS 2013) oraz
wskazuje na koniecznos¢ rozwazenia indywidualnego ryzyka zwigzanego z reimplantacjg
nowotworu (GROF/PTGO 2021, COSA 2022, AYACNA 2021, ESMO 2020, DGGG/DGU/DGRM
2018, COG 2018).

raka piersi, zaleca sie supresje jajnikbw w trakcie chemioterapii, przy zastosowaniu agonistéw
GnRH (COSA 2022, AYACNA 2021, ESHRE 2020, ESMO 2020, ASRM 2019, COG 2018,
CFAS 2015), jednak, postepowanie to nie moze by¢ alternatywag dla innych metod zachowania
ptodnosci (KFE 2022, JSCO 2021, ESHRE 2020, ASRM 2019, DGGG/DGU/DGRM 2018,
NCCN 2018, GROF/PTGO 2017).

o W przypadku radioterapii okolic miednicy, wiekszos$¢ wytycznych wskazuje transpozycije jajnikow
(ooforopeksje) jako metode zabezpieczenia ptodnosci u kobiet (COSA 2022, KFE 2022,
JSCO 2021, PCL/IGHG 2021, ACS 2020, ESMO 2020, ESHRE 2020, ASRM 2019,
DGGG/DGU/DGRM 2018, NCCN 2018, COG 2018, ASCO 2018, GROF/PTGO 2017, SEOM 20186,
EMAS 2013). Niektére rekomendacje wskazujg, ze alternatywa dla ooforopeksji moze byé¢ ostona
gonad (ESMO 2020, SEOM 2016, EMAS 2013). We wczesnych stadiach raka szyjki macicy zaleca
sie rozwazenie trachelektomii (JSCO 2021, ACS 2020, ASCO 2018, COG 2018).

Metody zabezpieczania ptodnosci mezczyzn i chtopcdéw leczonych onkologicznie

e W populacji mezczyzn i chtopcdéw po osiggnieciu dojrzatosci piciowej, u ktdrych planowane jest
leczenie onkologiczne o potencjale gonadotoksycznym, podstawowg metodg zachowania ptodnosci
jest kriokonserwacja nasienia (COSA 2022, KFE 2022, AYACNA 2021, JSCO 2021,
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PCL/IGHG 2021, AAFP 2020, ESMO 2020, ASRM 2019, ASCO 2018, COG 2018,
DGGG/DGU/DGRM 2018, NCCN 2018, GROF/PTGO 2017, NICE 2017, MKE 2016, SEOM 2016,
EMAS 2013).

Poradnictwo w zakresie ptodnosci

Zdecydowana wiekszo$¢ zaleceh wskazuje na potrzebe informowania wszystkich oséb ze
zdiagnozowanym nowotworem o potencjalnie szkodliwym wptywie planowanego leczenia na
ptodnos¢. Przed rozpoczeciem ww. leczenia nalezy omoéwi¢ z pacjentem dostepne metody
zachowania ptodnosci (COSA 2022, KFE 2022, AYACNA 2021, JSCO 2021, PCL/IGHG 2021,
AAFP 2020, ACS 2020, ESHRE 2020, ESMO 2020, ASRM 2019, ASCO 2018, COG 2018,
DGGG/DGU/DGRM 2018, NCCN 2018, GROF/PTGO 2017, NICE 2017, SEOM 2016,
EMAS 2013).

Pacjenci zainteresowani kwestig dotyczgcg zachowania ptodnosci, powinni byé kierowani do
specjalistow w tej dziedzinie (COSA 2022, KFE 2022, AYACNA 2021, JSCO 2021, PCL/IGHG 2021,
ESMO 2020, ASCO 2018, COG 2018, GROF/PTGO 2017, SEOM 2016, CFAS 2015).

Kompleksowa opieka nad pacjentami onkologicznymi w zakresie zachowania ptodnosci, powinna
obejmowac wsparcie psychospoteczne (COSA 2018, AYACNA 2021, ESHRE 2020, ASCO 2018,
COG 2018, NCCN 2018).
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Dowody naukowe

Przeprowadzono wyszukiwanie w bazach Medline via PubMed, Embase oraz Cochrane Library, a takze
przeszukano strony internetowe towarzystw naukowych. Do analizy wtgczono fgcznie 46 publikacii:
10 przeglgdéw systematycznych/metaanaliz, 4 RCT, 1 badanie eksperymentalne, 9 badan
obserwacyjnych oraz 22 rekomendacje towarzystw naukowych.

Analizowane w odnalezionych doniesieniach naukowych interwencje z zakresu zabezpieczania
ptodnosci obejmujg: kriokonserwacje nasienia, kriokonserwacje oocytéw, kriokonserwacje zarodkow,
kriokonserwacje tkanek jajnika oraz edukacje.

Ponizej zostaly przedstawione kluczowe wnioski z analizy dowodéw naukowych — dalsze szczegotly
znajdujg sie w raporcie analitycznym.

Whioski z analizy dowodow naukowych

Zabezpieczanie ptodnosci kobiet ogétem

o Wdrozenie, u kobiet leczonych onkologicznie dziatan majgcych na celu zabezpieczenie ptodnosci
skutkuje zywymi urodzeniami w 38% [95%Cl: (0,29; 0,48)] przypadkow (Xu 2023).

e Udziat kobiet ze zdiagnozowanym rakiem piersi w programach z zakresu zabezpieczania ptodnosci
determinuje istotne statystycznie, ponad dwukrotne, zwiekszenie prawdopodobiefAstwa zywych
urodzeh — HR=2,30 [95%CI: (1,60; 3,33)] (Marklund 2021).

Kriokonserwacja oocytow

o Wykorzystanie u kobiet po przebytym nowotworze kriokonserwowanych oocytéw pobranych przed
leczeniem onkologicznym, skutkuje uksztattowaniem sie wskaznika zywych urodzen na poziomie
31% [95%CI: (0,15; 0,47)] (Xu 2023).

Kriokonserwacja zarodkéw

o Wykorzystanie, u kobiet po przebytym nowotworze, kriokonserwowanych zarodkéw pobranych
przed leczeniem onkologicznym, skutkuje uksztattowaniem sie wskaznika zywych urodzen na
poziomie 45% [95%CI: (0,14; 0,76)] (Xu 2023).

o Wykorzystanie w ramach zapfodnienia in vitro kriokonserwowanych oocytéw, skutkuje
uksztattowaniem sie odsetka uzyskania cigz klinicznych na poziomie 36% [95%CI: (0,109; 0,692)]
oraz urodzen zywych na poziomie 27% [95%CI: (0,06; 0,61)] (Courbiere 2013).

Kriokonserwacja tkanek jajnika

e Przeszczep kriokonserwowanych tkanek jajnika, u kobiet po przebytym nowotworze, skutkuje
uksztattowaniem sie wskaznika zywych urodzen na poziomie 37% [95%CI: (0,22; 0,53)] (Xu 2023).

e Transplantacja kriokonserwowanych tkanek jajnika u kobiet po przebytym nowotworze, skutkuje
uksztattowaniem sie wskaznika zywych urodzeh na poziomie 19% [95%CI: (0,15; 0,24)]
(Fraison 2023).

Kriokonserwacja nasienia

o Wykorzystanie po przebytej chorobie nowotworowej kriokonserwowanego nasienia determinuje
istotne statystycznie zwiekszenie szansy na zostanie rodzicem w poréwnaniu do braku tej
interwencji — aOR=2,03 [95%CI: (1,11; 3,73)] (Van der Kaaij 2014).

e Zaptodnienie in vitro z uzyciem kriokonserwowanego nasienia prowadzi do cigzy w przypadku 30%
[95%CI: (0,27; 0,34)] realizowanych cykli wspomaganego rozrodu (Ferrari 2016).

e Inseminacja wewnagtrzmaciczna z uzyciem kriokonserwowanego nasienia skutkuje poczeciem
dziecka w 13% [95%CI: (0,10; 0,17)] zrealizowanych cykli wspomaganego rozrodu (Ferrari 2016).
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Edukacja

Internetowe materiaty edukacyjne z zakresu wspierania decyzji istotnie statystycznie wptywajg na
zwiekszenie wiedzy populacji o dostepnosci do kriokonserwacji zarodkéw jako metody
zabezpieczania ptodnosci — 79,2% vs. 22,2% (p<0,001) (Ehrbar 2021).

Konsultacja w zakresie zachowania ptodno$ci w potgczeniu z internetowymi materiatami
edukacyjnymi z zakresu wspierania podejmowania decyzji, wplynefa istotnie statystycznie na
uzyskanie mniejszego konfliktu decyzyjnego w grupie interwencyjnej w poréwnaniu do grupy
kontrolnej (obejmujgcej samg konsultacie w zakresie zachowania ptodnosci), zaréwno
bezposrednio, jak i miesigc po interwencji — wartosci odpowiednio 23,60 vs 36,11 (p-value=0,008)
oraz 17,80 vs 27,14 (p-value=0,043) (Ehrbar 2019).

Interwencja w postaci krotkiego poradnictwa w zakresie zachowania ptodnosci, przeprowadzanego
przez personel pielegniarski u pacjentéw onkologicznych przed wdrozeniem chemioterapii, istotnie
statystycznie wptywa na podjecie decyzji o kriokonserwacji nasienia — 17,6% vs 7,2% (poradnictwo
w poroéwnaniu do braku poradnictwa) (p-value=0,001) (Rotker 2017).
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4. Opcjonalne technologie medyczne i stan ich finansowania

W ramach aktualnie obowigzujgcych wytycznych klinicznych oraz dostepnych wtérnych i pierwotnych
badan naukowych, mozliwe jest realizowanie nastepujgcych interwenciji:

e kriokonserwacja oocytow,

e kriokonserwacja zarodkow,

e kriokonserwacja tkanek jajnika,

e kriokonserwacja nasienia,

o kriokonserwacja tkanek jader,

e ostona genitaliow przed dziataniem promieniowania radioterapeutycznego.

Dodatkowo w ramach zabezpieczania ptodnosci, dostepne publikacje wymieniajg m.in. leczenie
oszczedzajgce, transpozycje jajnikdéw, terapie hormonalng oraz terapie agonistami hormonéw
uwalniajgcych gonadotropiny (GnRHa).

W przypadku kobiet dojrzatych piciowo zalecanym dziataniem jest kriokonserwacja zarodkéw oraz
oocytéw. Z kolei kriokonserwacja tkanek jajnika stanowi interwencje opcjonalng, do zastosowania
w sytuacji braku mozliwosci realizacji kriokonserwacji komorek rozrodczych. Nalezy w tym przypadku
takze zaznaczy¢, ze kriokonserwacja tkanek jajnika stanowi jedyng opcje zabezpieczania ptodnosci
w przypadku dziewczynek, ktdre nie osiggnety jeszcze dojrzatosci ptciowej.

Zabezpieczanie ptodnosci mezczyzn leczonych onkologicznie opiera sie w gléwnej mierze na zabiegu
kriokonserwacji nasienia. Mozliwg alternatywg w tym zakresie pozostaje kriokonserwacja tkanek jader,
cho¢ dopuszczalna jest w sytuacji, gdy pozyskanie nasienia nie jest mozliwe. Technologia ta w wielu
rekomendacjach w dalszym ciggu okreslana jest jako eksperymentalna, przez co zalecanym jest jej
stosowanie w warunkach kontrolowanych badan klinicznych przy jednoczesnym uwzglednieniu
osobistego ryzyka dla pacjenta. Kriokonserwacja tkanek jgder moze by¢ takze wzieta pod uwage jako
metoda zabezpieczania ptodnosci wsrdd chtopcdw, kidrzy nie osiggneli jeszcze dojrzatosci piciowe;j.

Pozostate wymieniane metody zabezpieczania ptodnosci jak ostona genitaliéw podczas radioterapii,
transpozycja jajnikbw czy leczenie oszczedzajgce sg kwestig SciSle powigzang z podjetg Sciezka
leczenia onkologicznego. Metody te zazwyczaj ingerujg, badz modyfikujg wybrana $ciezke
terapeutyczng, prowadzac niekiedy do jego opdznienia. Biorgc pod uwage ztozonosc¢, inwazyjnosc
i bezposrednie powigzane z leczeniem, metody te mogg byé¢ trudne do realizacji w zakresie PPZ.
Decyzja o ich realizacji zalezna jest od prowadzgcego pacjenta lekarza onkologa oraz stopnia
zaawansowania nowotworu. Terapia hormonalna nie jest postrzegana w rekomendacjach jako
odpowiednia metoda zabezpieczania ptodnosci osdb chorych onkologicznie, gtdéwnie z uwagi na brak
dostatecznej warstwy dowodowej w zakresie skutecznosci takiego zabiegu.

Dziatania informacyjno-edukacyjne czesto wskazywane sg jako istotny element procesu przygotowania
pacjenta onkologicznego do podjecia decyzji w zakresie zabezpieczenia wiasnej ptodnosci. Konsultacje
ze specjalistg w zakresie pftodnosci i rozrodczoéci, podczas ktérych przekazywane sg kluczowe
informacje nt. zagrozen dla ptodnoéci ze strony leczenia onkologicznego oraz mozliwych metod jej
ochrony, sg docelowg $ciezkg ich realizaciji.
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5. Rekomendowane i nierekomendowane technologie medyczne,
dziatania przeprowadzane w ramach programow polityki
zdrowotnej skierowane do okreSlonej populacji docelowej
oraz warunki realizacji programow polityki zdrowotnej, dotyczgce
danej choroby lub danego problemu zdrowotnego oraz wskazniki
stuzgce do monitorowania i ewaluacji

Tresci przedstawione w tej czesci rekomendacji zostaly oparte o odnalezione dowody naukowe,
wytyczne kliniczne, wnioski ptyngce z weryfikacji zatozeh zgromadzonych projektéw programow
zdrowotnych i programoéw polityki zdrowotnej z omawianego zakresu oraz opinie ekspertéw.
Rekomendowane przez Prezesa Agencji technologie medyczne/dziatania wraz z warunkami ich
realizacji oraz sposobem monitorowania i ewaluacji zostalty przygotowane z uwzglednieniem
obowigzujgcego wzoru PPZ.

Opracowane modelowe rozwigzanie stanowi optymalne i uniwersalne rozwigzanie mozliwe
do wdrozenia przez JST na dowolnym szczeblu. Niemniej jednak w celu dostosowania rozwigzan do
potrzeb i mozliwosci JST, w poszczegoélnych elementach programu przedstawiono kilka wariantow
rozwigzan, lub ramy, w jakich porusza¢ sie mozna przy realizacji programu. Ostateczny ksztatt
programu polityki zdrowotnej ustalany powinien by¢ przez decydentéw planujgcych realizacje programu,
z udziatem Rady ds. programu.

Modelowe rozwigzanie zawiera elementy zgodne z art. 48a ust. 2 ustawy o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. 2024 poz. 146) oraz zostato przygotowane
w oparciu o przepisy wydane na podstawie art. 48a ust. 16, tj. 0 rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia
22 grudnia 2017 r. w sprawie wzoru programu polityki zdrowotnej, wzoru raportu koncowego z realizacji
programu polityki zdrowotnej oraz sposobu sporzadzenia projektu programu polityki zdrowotnej i raportu
koncowego z realizacji programu polityki zdrowotnej (Dz. U. 2017 poz. 2476).

5.1. Uzasadnienie wprowadzenia PPZ

5.1.1.Dane epidemiologiczne

Nalezy dokona¢ analizy potrzeb zdrowotnych w danym regionie, stopnia ich zaspokojenia
oraz zidentyfikowa¢ obszary, w ktérych zastosowanie okreslonych interwencji moze przyniesc
najwieksze efekty zdrowotne. Nalezy wzig¢ pod uwage dostepne dane epidemiologiczne, ktoére
wskazywac¢ bedg na rozpowszechnienie problemu na okreslonym obszarze oraz przedstawig jego
sytuacje na tle kraju.

5.1.2.0pis obecnego postepowania

Przy planowaniu i wdrazaniu PPZ nalezy kazdorazowo zweryfikowa¢ aktualno$¢ opisu obecnego
postepowania i wprowadzi¢ ewentualne zmiany.

5.2. Cele PPZ i mierniki efektywnoSci jego realizacji

Cel gtéwny oraz cele szczegofowe nalezy uzupeinic o liczbowe wartosci docelowe wskazane znakami
ereens %” (procent). Stanowig one wyznacznik deklarowanej efektywnos$ci planowanych interwencji.
Przyjmowane wartosci docelowe bedg uzaleznione od wielu czynnikéw, np. profilu populacji
docelowej, wczes$niej realizowanych dziatan na obszarze objetym PPZ, dotychczasowe
doswiadczenia przy realizacji podobnych dziata.. Tym samym niezbedne jest indywidualne
dobieranie wartosci docelowych do konkretnej sytuacji. W treSci projektu nalezy zamie$ci¢ opis
czynnikéw, ktére zostaty wziete pod uwage przy jej ustalaniu. Sugerowanym postepowaniem jest
nawigzanie dialogu miedzy Radg ds. programu a przedstawicielami potencjalnych realizatoréw tak,
aby przyjete cele zaréwno $wiadczyty o skutecznos$ci dziatan, jak i byty mozliwe do osiggniecia.
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5.2.1.Cel gtowny

Podniesienie w trakcie trwania programu, wiedzy z zakresu zabezpieczania ptodnosci u chorych

leczonych onkologicznie do poziomu wysokiego, wsrod ...... % pacjentow ze zdiagnozowanym
nowotworem.
* wyjasnienie symbolu ,.......%” znajduje si¢ w ramce powyze;.

5.2.2.Cele szczegotowe

5.2.2.1. Podniesienie w trakcie trwania programu, wiedzy z zakresu zabezpieczania ptodnosci u chorych
leczonych onkologicznie do poziomu wysokiego, wsrod ...... %* personelu medycznego,
Z ktérym stykajg sie chorzy przechodzac diagnostyke i terapie nowotwordw.

5.2.2.2. Podniesienie w trakcie trwania programu, wiedzy z zakresu zabezpieczania ptodnosci u chorych
leczonych onkologicznie do poziomu wysokiego, wérdd ...... % pacjentow onkologicznych
w wieku 15-49 lat, przed wdrozeniem leczenia o potencjale gonadotoksycznym.

5.2.2.3. Utrzymanie ptodnosci w trakcie trwania programu, u ...% pacjentdw onkologicznych
uczestniczacych w programie w wieku 15-49 lat, poprzez zastosowanie procedury
zabezpieczenia ptodnosci.

* wyjasnienie symbolu ,.......%" znajduje sie w ramce powyze;.

5.2.3.Mierniki efektywnoSci realizacji PPZ

Cel Miernik

Odsetek osob, u ktérych w post-tescie odnotowano wysoki poziom wiedzy* w zakresie
zabezpieczania ptodnosci, wzgledem wszystkich osob uczestniczgcych w dziataniach
Gtéwny edukacyjnych, ktére wypetnity pre-test.

* wysoki poziom wiedzy — ponad 75% pozytywnych odpowiedzi w przeprowadzonym tescie
wiedzy.

Odsetek osob personelu medycznego, u ktérych w post-tescie odnotowano wysoki poziom
wiedzy* z zakresu zabezpieczania ptodnosci, wzgledem wszystkich osdb uczestniczgcych
5221, w dziataniach edukacyjnych, ktére wypetnity pre-test.

* wysoki poziom wiedzy — ponad 75% pozytywnych odpowiedzi w przeprowadzonym tescie
wiedzy.

Odsetek oséb, u ktérych w post-tescie odnotowano wysoki poziom wiedzy* w zakresie
zabezpieczania ptodnosci, wzgledem wszystkich oséb uczestniczacych w konsultacjach
5222, z zakresu zabezpieczania ptodnosci, ktére wypetnity pre-test.

* wysoki poziom wiedzy — ponad 75% pozytywnych odpowiedzi w przeprowadzonym tescie
wiedzy.

Odsetek uczestnikdw decydujgcych sie na zabezpieczenie ptodnosci w ramach programu
5.2.2.3. w stosunku do wszystkich pacjentéw uczestniczacych w konsultacjach z zakresu
zabezpieczenia ptodnosci.

5.2.2.3. Liczba uczestnikow, ktéra zdecydowata sie na zabezpieczenie ptodnosci w ramach programu.

5.3. Charakterystyka populacji docelowej oraz interwencji

Istotne jest okreslenie liczebnosci populacji docelowej w danym rejonie oraz wskazanie, jaki odsetek tej
populacji jest mozliwy do wtgczenia do PPZ przy posiadanych zasobach oraz przy zachowaniu réwnego
dla wszystkich uczestnikéw dostepu do dziatah oferowanych w ramach PPZ. Im wiekszy odsetek
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populacji zostanie wigczony do PPZ, tym wigksze sg mozliwo$ci zaobserwowania efektow zdrowotnych
we wskaznikach epidemiologicznych.

Liczebnos¢ populacji docelowej powinna zostaé oszacowana dla kazdego z etapéw PPZ. Niezbedne
jest wskazanie na zrodta danych (liczba uczestnikéw w danej grupie wiekowej z podziatem na ptec
np. w oparciu o dane z lokalnego szpitalnego oddziatu onkologicznego) i wykorzystanych odniesiehA do
literatury, opisu przyjetych zatozen oraz przedstawienie wykonanych obliczeh. Nalezy skupi¢ sie na
przedstawieniu danych lokalnych, czyli dotyczgcych obszaru, na ktérym realizowany bedzie PPZ.

5.3.1.Populacja docelowa

Dziatania informacyjno-edukacyjne prowadzone w ramach programu skierowane sg do wszystkich
pacjentéw onkologicznych, ich partneréw oraz rodzin.

Szkolenia dla personelu medycznego powinny objgé caly personel, z ktérym stykajg sie chorzy
przechodzgc diagnostyke i terapie nowotworow.

Konsultacje z zakresu zabezpieczenia ptodnosci prowadzone w ramach programu skierowane sg
do pacjentéw onkologicznych, przed wdrozeniem leczenia o potencjale gonadotoksycznym.

Procedury zabezpieczenia ptodnosci skierowane sg do pacjentdéw onkologicznych, przed
wdrozeniem leczenia o potencjale gonadotoksycznym, o ile opdznienie wdrozenia leczenia nie
wptynie negatywnie na dalsze rokowania pacjenta.

5.3.2.Kryteria kwalifikacji do PPZ oraz kryteria wytgczenia z PPZ

UWAGA: Na etapie tworzenia projektu PPZ mozliwe jest wprowadzenie dodatkowych kryteriow
wilgczenia i wykluczenia tak, aby dziataniami objg¢ grupe oséb ze zdiagnozowang najwiekszg
niezaspokojong potrzebg zdrowotng, a tym samym dgzy¢ do maksymalizacji efektu zdrowotnego
uzyskiwanego przy posiadanych zasobach. Kazde dodatkowo wprowadzane Kryterium powinno
zostac¢ wyczerpujgco uzasadnione. Przy wprowadzaniu dodatkowych kryteriow nalezy pamietac
0 zasadzie rownego dostepu do $wiadczen opieki zdrowotnej, a tym samym wszelkie wprowadzane
kryteria powinny by¢ oparte wylgcznie na przestankach merytorycznych, np. danych
epidemiologicznych przytaczanych z wiarygodnych Zzrédet. Mozliwe jest jedynie zawezenie
populacji wzgledem tej, ktéra zostata okres$lona w tresci niniejszej rekomendacji.

Z uwagi na mozliwg zmienno$¢ poziomu dostepnych zasobow w kolejnych latach realizacji PPZ,
sugerowanym jest opisanie w tresci projektu PPZ postepowania pozwalajgcego na dostosowywanie
kryteriow do mozliwosci jednostki (np. harmonogram aktualizowany w oparciu o dane pochodzgce
z monitorowania realizacji PPZ) zamiast deklarowania stosowania zawezenia kryteriow
na okre$lonym, statym poziomie. Informacje dotyczgce przebiegu programu powinny zostac
zamieszczone w raporcie koncowym z realizacji PPZ.

Jako populacje spetniajacg kryteria udziatu dla danej interwencji w PPZ nalezy rozumie¢ osoby

spetniajgce tgcznie wszystkie kryteria wtgczenia przy jednoczesnym braku obecno$ci nawet jedne
kryterium wytgczenia.

go

W ponizszej tabeli przedstawiono kryteria wynikajgce z przeprowadzonej analizy rekomendacji

towarzystw naukowych, wytycznych klinicznych oraz dowodéw naukowych.

Etapy PPZ Kryteria wigczenia Kryteria wylgczenia
e Osohy ze zdiagnozowanym
nowotworem.
Dziafania informacyjno- | ®  Partnerzy pacjentow 2| Brak
edukacyjne zdiagnozowanym nowotworem.
¢ Rodziny pacjentow ze

zdiagnozowanym nowotworem.
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Etapy PPZ Kryteria wiaczenia Kryteria wytaczenia

e Personel, z ktérym stykajg sie
chorzy przechodzgc diagnostyke | Brak
i terapie nowotworow.

Szkolenie dla personelu
medycznego

e Pacjenci onkologiczni w wieku 15-49

lat, przed wdrozeniem leczenia ¢ Sr?lfc‘))lcc))(;izfzcrlligo o pcfecrfcejgiz
Konsultacje z zakresu 0 potencjale gonadotoksycznym. gonadotoksycznym.
zabezpieczania e Wyrazenie zgod . )
ptodnoéci rozjlzicc’)w/opiekunc')w ogobz e Brak zgody rodzicéw/opiekunow
niepelnoletniej do udziatu osoby nigpelnoletniej do udziatu
W programie. W programie.
e Pacjenci onkologiczni w wieku 15-49
lat, przed wdrozeniem leczenia
o potencjale gonadotoksycznym, o | ¢ Rozpoczecie leczenia
ile opdznienie wdrozenia leczenia onkologicznego 0 potencjale
Zabezpieczenie nie wptynie negatywnie na dalsze gonadotoksycznym.
& rokowania pacjenta.
ptodnosci pad e Brak zgody rodzicéw/opiekunéw
¢  Wyrazenie zgody osoby niepetnoletniej do udziatu
rodzicéw/opiekunow osoby w programie.
niepetnoletniej do udziatu
w programie.

5.3.3.Planowane interwencje

W trakcie planowania PPZ okredli¢ nalezy jakie dziatania w danym problemie zdrowotnym mogag
zosta¢ wdrozone przy posiadanych zasobach finansowych, materialnych i ludzkich. Nalezy
przeprowadzi¢ dokfadng analize mozliwo$ci danej jednostki — aby wdrozone dziatania cechowaty
sie jak najwyzszg efektywnoScig. Istotne jest przetozenie posiadanych zasobéw na wyznaczone
cele i ocene mozliwosci ich realizacji.

Etap: DZIALANIA INFORMACYJNO-EDUKACYJNE (COSA 2022, KFE 2022, AYACNA 2021,
JSCO 2021, PCL/IGHG 2021, AAFP 2020, ACS 2020, ESHRE 2020, ESMO 2020, ASRM 2019,
ASCO 2018, COG 2018, DGGG/DGU/DGRM 2018, NCCN 2018, GROF/PTGO 2017, NICE 2017,
SEOM 2016, EMAS 2013, Ehrbar 2021, Rotker 2017).

e Dziatania informacyjne powinny uwzglednia¢ proces aktywnej rekrutacji do programu. Proces ten
moze obejmowac stworzenie listy osdb kwalifikujgcych sie do procedury zabezpieczania ptodnosci,
do ktorych kierowane bedg bezposrednie dziatania rekrutacyjne np.: kontakt telefoniczny
(dedykowana infolinia rejestracyjna), kierowanie do programu przez personel szpitalny i lekarzy
AOS, prowadzenie naboréw w wybranych lokalizacjach dostosowanych do charakterystyki
populacji docelowej (szpitalne oddziaty onkologiczne itp.).

e W przypadku PPZ nacelowanych na zabezpieczanie ptodnosci u chorych leczonych onkologicznie,
szczegdlny nacisk nalezy ktas¢ na dziatania informacyjno-edukacyjne skierowane do: wszystkich
osbéb ze zdiagnozowanym nowotworem, u ktérych planowane leczenie moze mieé potencjalnie
szkodliwy wptyw na ptodnosé (COSA 2022, KFE 2022, AYACNA 2021, JSCO 2021, PCL/IGHG
2021, AAFP 2020, ACS 2020, ESHRE 2020, ESMO 2020, ASRM 2019, ASCO 2018, COG 2018,
DGGG/DGU/DGRM 2018, NCCN 2018, GROF/PTGO 2017, NICE 2017, SEOM 2016, EMAS
2013). Dziatania informacyjno-edukacyjne powinny by¢ kierowane do okreslonej, jasno
zdefiniowanej w projekcie PPZ grupy docelowej, ktéra stanowi subpopulacje populacji ogoéinej.
W PPZ realizowany moze by¢ réwnolegle wiecej niz jeden etap informacyjno-edukacyjny, gdyz
kazdy z nich obejmie inng subpopulacje. Przedstawione ponizej zalecenia dotyczace interwencji
majg charakter ogélny, co ma umozliwi¢ elastyczne dostosowanie dziatan do potrzeb i mozliwosci
grupy docelowe;j.

11
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Dziatania promocyjne programu powinny wykorzystywac¢ formy dostosowane do planowanych
odbiorcéw np.: krotkich filmikéw edukacyjnych emitowanych w telewizji oraz Internecie; artkutéw
edukacyjnych drukowanych w prasie oraz publikowanych na portalach informacyjnych; materiatéw
edukacyjno-informacyjnych dla chorych, dostepnych w osrodkach ochrony zdrowia; aplikacje
mobilne (Eksperci krajowi).

Dziatania edukacyjno-informacyjne powinny byé nakierowane na podniesienie wiedzy populacji
docelowej nt. zabezpieczania ptodnosci u chorych leczonych onkologicznie i powinny zawieraé
informacije z zakresu:

o rokowania chorych na nowotwory,

o potencjalnie szkodliwego wptywu choroby onkologicznej i jej leczenia na ptodnosé,
o mozliwosci zabezpieczania ptodnosci,

o mozliwo$ci zaj$cia w cigze po leczeniu choroby nowotworowe;j,

o zagrozen i korzysci wynikajgcych z macierzynstwa i ojcostwa po leczeniu choroby
nowotworowej,

o zdrowia dzieci urodzonych w wyniku zastosowania metod wspomaganego rozwoju i po leczeniu
choroby nowotworowej,

o innych dostepnych sposobéw osiggniecia rodzicielstwa, w tym o mozliwosciach korzystania
z dawstwa gamet (Ekspert krajowy).

Nalezy mie¢ na uwadze, ze nie wszyscy pacjenci zdecydujg sie na procedury majgce na celu
zachowanie ich ptodnosci, ale wszyscy powinni wiedzie¢, ze maja takg mozliwos¢. W zwigzku z tym
nalezy:

o poinformowa¢ kobiety w wieku rozrodczym o mozliwosci wystgpienia niewydolnosci jajnikow
oraz objawdw menopauzalnych z tym zwigzanych,

o podac¢ pacjentom strony internetowe z informacjami na temat mozliwos$ci zachowania ptodnosci
po terapii onkologicznej,

o podaé¢ pacjentom informacje o stowarzyszeniach i grupach wsparcia pacjentéw po terapii
onkologicznej (GROF/PTGO 2017).

Drukowane materiaty lub materiaty elektroniczne powinny zosta¢ przedstawione i udostepnione
pacjentom tak wczesnie jak to tylko mozliwe (ESMO 2020). Przekazywane informacje i materiaty
edukacyjne powinny by¢ dostosowane do wieku odbiorcow (COSA 2022, AYACNA 2021, ESHRE
2020, ESMO 2020).

W przypadku, kiedy dostepne sg gotowe materiaty edukacyjne, przygotowane przez instytucje
zajmujgce sie profilaktykg i promocjg zdrowia, nalezy je wykorzysta¢ w pierwszej kolejno$ci (przy
jednoczesnym uwzglednieniu praw autorskich), np. (dostep z 28.02.2024):

o Fundacja Rak’n’Roll. Wygraj Zycie! — Onkoptodno$é — https://onkoplodnosc.pl/,

o Portal onkologiczny zwrotnikraka.pl — https://www.zwrotnikraka.pl/oncofertility-zachowanie-
plodnosci/.

Warunkiem przystgpienia do uczestnictwa w dziataniach edukacyjnych jest wypetnienie pre-testu.
Kazda osoba, ktéra ukohczyta zajecia edukacyjne, jest zobowigzana do wypetnienia post-testu.

Etap: SZKOLENIE DLA PERSONELU MEDYCZNEGO (Eksperci krajowi, COSA 2022, ASCO 2018,
DGGG/DGU/DGRM 2018, GROF/PTGO 2017, Eksperci krajowi)

W ramach PPZ realizowane sg szkolenia w obszarach zgodnych ze zdiagnozowanymi potrzebami.
Diagnozy potrzeb dokonuje Rada ds. Programu (opis Rady przedstawiono w rozdziale
,organizacja PPZ").

Formy szkolenia powinny by¢ dostosowane do potrzeb personelu medycznego, np. szkolenia
w formie e-learningu, wyktady, materiaty audiowizualne, telekonferencje.

W ramach szkoleh nalezy zapozna¢ personel medyczny z zalecanymi przez towarzystwa naukowe
metodami zachowania ptodnosci przed leczeniem onkologicznym oraz zwigzanym z nimi ryzykiem
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dla pacjenta. Personel powinien byé informowany m.in. o wplywie leczenia onkologicznego na
potencjat reprodukcyjny i mozliwg utrate ptodnosci.

Szkolenia powinny przygotowac personel, z ktérym stykajg sie chorzy przechodzac diagnostyke
i terapie nowotworéw, do rozmowy na temat wplywu leczenia onkologicznego na potencjat
reprodukcyjny i mozliwg utrate ptodnosci (GROF/PTGO 2017) oraz umozliwi¢ wprowadzenie
poradnictwa w zakresie zachowania ptodnosci jako integralnej czesci leczenia onkologicznego
kazdego pacjenta, uwzgledniajgcej zaréwno jego sytuacje osobistg, zalecang terapie onkologiczng
oraz indywidualny profil ryzyka (DGGG/DGU/DGRM 2018).

Warunkiem przystgpienia do uczestnictwa w szkoleniu jest wypetnienie pre-testu. Kazda osoba,
ktéra ukonczyta szkolenie dla personelu medycznego, jest zobowigzana do wypetnienia post-testu.

Etap: KONSULTACJE Z ZAKRESU ZABEZPIECZANIA PLODNOSCI (COSA 2022, KFE 2022,
AYACNA 2021, JSCO 2021, PCL/IGHG 2021, ESHRE 2020, ESMO 2020, ASCO 2018, COG 2018,
GROF/PTGO 2017, SEOM 2016, CFAS 2015, Ehrbar 2021, Rotker 2017).

W przypadku kazdego pacjenta nalezy ocenié, czy planowana terapia moze stanowi¢ zagrozenie
dla jego potencjatu reprodukcyjnego oraz odpowiedzie¢ na pytanie czy zachowanie ptodnosci moze
wptynaé na powodzenie leczenia choroby podstawowej (GROF/PTGO 2017). Konsultacje z zakresu
zabezpieczania ptodnosci powinny byé spersonalizowane w oparciu o typ choroby nowotworowej,
czynniki wspottowarzyszgce leczeniu, wiek pacjenta oraz typ leczenia. Nalezy takze uwzglednic
ewentualng obecnosé partnera pacjenta (ESMO 2020).

Konsultacje z zakresu zabezpieczania ptodnosci powinny odby¢ sie jak najszybciej po postawieniu
diagnozy onkologicznej, przed utworzeniem i wdrozeniem planu leczenia (COSA 2022, KFE 2022,
AYACNA 2021, JSCO 2021, PCL/IGHG 2021, AAFP 2020, ACS 2020, ESHRE 2020, ESMO 2020,
ASRM 2019, ASCO 2018, COG 2018, DGGG/DGU/DGRM 2018, NCCN 2018, GROF/PTGO 2017,
NICE 2017, SEOM 2016, EMAS 2013).

Pacjenci zainteresowani kwestig dotyczacg zachowania ptodnosci, powinni otrzymaé wsparcie
specjalistyczne, ze strony ekspertow w dziedzinie onkologii, hematologii, ginekologii oraz powinni
by¢ objeci pomocg psychologiczng. Wielospecjalistyczny zespdt lekarski powinien stanowié
wsparcie w podjeciu decyzji 0 zabezpieczeniu ptodnosci (COSA 2022, KFE 2022, AYACNA 2021,
JSCO 2021, PCL/IGHG 2021, ESMO 2020, ASCO 2018, COG 2018, NCCN 2018, GROF/PTGO
2017, SEOM 2016, CFAS 2015, Eksperci krajowi).

Zespot specjalistbw w ramach konsultacji w zakresie ptodnosci powinien przeprowadzié
z pacjentem dyskusje, ktéra powinna uwzglednia¢ oméwienie (AYACNA 2021, PCL/IGHG 2021,
ESHRE 2020, GROF/PTGO 2017):

o poziomu ryzyka dla ptodnosci wynikajgcego z planu leczenia — w perspektywie zaréwno diugo,
jak i krétkoterminowego leczenia,

o odpowiednich dostepnych opcji zabezpieczania ptodnosci,

o przysztosci skladowanych kriokonserwowanych komorek rozrodczych, w tym potencjalnych
kulturowych, moralnych, etycznych Ilub prawnych zastrzezen pacjenta wynikajgcych
Z niektorych metod zabezpieczania ptodnosci — na przyktad witasnos$¢ tkanek reprodukcyjnych
lub zarodkéw w sytuacji Smierci lub niepetnosprawnosci pacjenta,

o szans na cigze po ukonczeniu leczenia onkologicznego o potencjale gonadotoksycznym
Z jasng informacjg, ze proponowane terapie zwiekszajg szanse na ptodnos¢ po zakohczeniu
leczenia onkologicznego, ale nie dajg gwarancji posiadania potomstwa,

o ryzyka przedwczesnej menopauzy nawet wtedy, gdy pierwotnie ptodnos¢ nie jest zagrozona,
o metod leczenia nieptodnosci,
o innych mozliwosci w zakresie posiadania dzieci i rodzicielstwa.

W przypadku oséb niepetnoletnich, rozmowe dotyczaca ptodnosci nalezy przeprowadzi¢ wraz
z rodzicami lub opiekunami prawnymi (GROF/PTGO 2017).

Informacje o przeprowadzonej rozmowie dot. zachowania ptodnosci oraz podjetej przez pacjenta
decyzji nalezy zatgczy¢ do dokumentaciji medycznej przed rozpoczeciem terapii gonadotoksyczne;j
(GROF/PTGO 2017).

13



Rekomendacja nr 4/2024 Prezesa AOTMIT z 11 marca 2024 r.

Zaleca sie zapewnienie pacjentom materiatdw pomocowych, ktére wspomoga ich w podjeciu decyzji
w zakresie zabezpieczenia ich ptodnosci (ESHRE 2020) oraz prawidtowo zaprojektowanych
drukowanych i/lub cyfrowych materiatéw informacyjnych (AYACNA 2021).

Warunkiem przystgpienia do konsultacji z zakresu zabezpieczania ptodnosci jest wypetnienie pre-
testu. Kazda osoba, ktéra przystgpita do uczestnictwa w konsultacji, jest zobowigzana do
wypetnienia post-testu.

Etap: ZABEZPIECZENIE PLODNOSCI (COSA 2022, KFE 2022, AYACNA 2021, JSCO 2021,
PCL/IGHG 2021, AAFP 2020, ACS 2020, ESHRE 2020, ESMO 2020, ASRM 2019, ASCO 2018,
COG 2018, DGGG/DGU/DGRM 2018, NCCN 2018, GROF/PTGO 2017, NICE 2017, MKE 2016,
SEOM 2016, CFAS 2015, EMAS 2013).

Zaleca sie finansowanie przeprowadzenia przynajmniej jednej procedury zabezpieczenia ptodnosci
na pacjenta oraz przechowywania pobranego materiatu rozrodczego przez okres okreslony decyzjg
Rady ds. Programu uwzgledniajgcg mozliwosci finansowe podmiotu prowadzgcego program.

Decyzje o kwalifikacji pacjenta do odpowiedniej procedury zabezpieczenia ptodnosci powinien
podejmowac zespdt wielodyscyplinarny adekwatny do grupy wiekowej pacjentéw, po konsultac;ji
z lekarzem ginekologiem zajmujgcym sie leczeniem nieptodnosci. Osrodki medycznie
wspomaganej prokreacji oraz banki komérek rozrodczych i zarodkéw, a takze kwalifikacje personelu
medycznego w nich zatrudnionego, powinny spetniaé wymagania opisane w ustawie z dnia
25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci (Dz.U. 2020 poz. 442) oraz w odpowiednich aktach
wykonawczych.

Preferowanymi procedurami zabezpieczania ptodnosci u kobiet sg kriokonserwacja oocytéw i/lub
zarodkow oraz — jesli wdrozenie tych metod nie jest mozliwe — kriokonserwacja tkanek jajnika,
natomiast u mezczyzn kriokonserwacja nasienia.

Pacjenci wymagajg indywidualnego podejscia w zakresie oceny czynnikdbw sprzyjajgcych
i czynnikéw ryzyka przed wdrozeniem interwencji zabezpieczajgcych ptodnosé (ESHRE 2020). Przy
decyzji o zaoferowaniu pacjentom onkologicznym metod zachowania ptodnosci, nalezy wzig¢ pod
uwage:

o diagnoze,

o plan leczenia,

o spodziewane efekty p6zniejszego leczenia ptodnoéci,

o rokowania w leczeniu raka,

o zywotnos¢ przechowywanego lub rozmrozonego materiatu (NICE 2017).

Zespot specjalistbw w ramach konsultacji w zakresie ptodnosci przed wykonaniem zabiegu
powinien przekaza¢ informacje dotyczace:

o szansy powodzenia, ryzyka komplikacji, publikowanych dowodow i kosztéw witasnych pacjenta
dla wszystkich metod przedstawionych pacjentowi — dtugookresowe koszty powinny zostac
odpowiednio wczeénie zaprezentowane, aby unikng¢ pdzniejszych roszczenh z tego tytutu;

o zbierania i utylizacji gamet oraz istoty podtrzymywania kontaktu z centrum zachowania
ptodnosci do momentu wykorzystania tych komaérek badz ich prawidtowej utylizaciji;

o skutkbw prowadzenia tego dziatania i innych dostepnych opcji, pomimo juz pobranego
i kriokonserwowanego materialu rozrodczego — nie jest konieczne wykorzystywanie
przechowywanych komoérek w przysziosci (AYACNA 2021).

5.3.4.Sposob udzielania Swiadczen zdrowotnych w ramach PPZ

Swiadczenia zdrowotne udzielane w ramach PPZ zostang zrealizowane zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami prawa, w szczegolnosci zgodnie z Ustawg z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodno$ci
(Dz.U. 2020 poz. 442) oraz odpowiednimi aktami wykonawczymi.

5.3.5.Sposob zakonczenia udziatu w PPZ

Sposoby zakonczenia udziatu w PPZ:
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w przypadku oséb, ktére nie kwalifikujg sie do konsultacji z zakresu zabezpieczania ptodnosci,
udziat w programie konczy sie wraz z zakonczeniem dziatan edukacyjnych,

w przypadku oséb, ktére podczas badan kwalifikacyjnych do procedury zabezpieczenia ptodnosci
nie zostang zakwalifikowane do ich wykonania, udziat w programie kohczy sie wraz z zakohczeniem
konsultacji z zakresu zabezpieczania ptodnosci,

przeprowadzenie u uczestnika procedury zabezpieczenia ptodnosci,
zgtoszenie przez uczestnika checi zakonczenia udziatu w PPZ,

zakonczenie realizacji PPZ.

5.4. Organizacja PPZ

5.4.1. Etapy PPZ i dziatania podejmowane w ramach etapow

1.

Stworzenie Rady ds. programu, w skiad ktorej wejdg interesariusze zaangazowani w powodzenie
programu (m. in. przedstawiciele JST, przedstawiciele lokalnych podmiotéw leczniczych, podmioty
odpowiedzialne za prowadzenie kampanii informacyjnej, itp.). Rada ds. programu powinna petni¢
role wspierajgcg program, m.in. w zakresie organizacji programu, opracowania tresci edukacyjnych
i kampanii informacyjnej. Rada ds. programu jest odpowiedzialna za zaangazowanie $rodowisk
medycznych, przedstawicieli odpowiednich instytucji (réwniez niemedycznych istotnych z punktu
widzenia realizacji programu), w celu stworzenia korzystnego otoczenia dla dziatan zawartych
w programie. Ponadto Rada ds. programu zobowigzana jest do oceny zasadnosci prowadzenia
programu na podstawie danych lokalnych wskaznikéw epidemiologicznych oraz mozliwosci
finansowych JST, uwzgledniajgcych koszt planowanych interwencji. Koordynator PPZ, ktéry
merytorycznie odpowiadat bedzie za praktyczng realizacje programu we wspotpracy ze wszystkimi
specjalistami zaangazowanymi w program, powinien by¢ przewodniczgcym Rady ds. programu
(zalecane) lub jej cztonkiem. Srodki finansowe zwigzane z dziatalno$cig Rady ds. programu nie
powinny przekracza¢ wiecej niz 5% catego budzetu.

Opracowanie terminéw realizacji poszczegdlnych elementéw PPZ oraz wstepne zaplanowanie
budzZetu. Przestanie do AOTMIT oswiadczenia o zgodnosci projektu PPZ z rekomendacja, o ktérym
mowa w art. 48aa ust. 11. Ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych.

Przeprowadzenie konkursu ofert na szczeblu danego samorzadu, ktéry wdraza indywidualnie PPZ,
w celu wyboru jego realizatoréw (zgodnie z art. 48b ust. 1 Ustawy o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych).

Wybor realizatorow (mozliwos¢ przeprowadzenia szkolenia w celu zapoznania realizatorow
ze szczegobtowymi zapisami zwigzanymi z prowadzonym PPZ).

Przeprowadzenie dziatan zaplanowanych w programie.

Biezgce zbieranie danych dot. realizowanych dziatan, umozliwiajacych monitorowanie programu
i jego pozniejszg ewaluacje. Przygotowanie raportu z realizacji dziatarn w danym roku (ocena
okresowa).

Zakonczenie realizacji PPZ.
Rozliczenie finansowe PPZ.

Ewaluacja programu, opracowanie raportu koricowego z realizacji PPZ i przestanie go do Agencji,
wraz z zatgczonym pierwotnym PPZ, ktéry zostat wdrozony do realizacji.

5.4.2.Warunki realizacji PPZ dotyczgce personelu, wyposazenia i warunkow lokalowych

W celu realizacji PPZ nalezy spetni¢c wymagania dotyczgce personelu, wyposazenia i warunkow
lokalowych.
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W przypadku wymagar dotyczgcych sprzetu oraz o$rodka, w ktérym realizowany bedzie program,
nalezy stosowac obowigzujgce przepisy prawa, w tym dotyczgce zasad bezpieczenstwa i higieny
pracy. Zapisy projektu PPZ nalezy dostosowywac do ewentualnych zmian w tym zakresie.

Wymagania przedstawione w projekcie PPZ powinny by¢ jasno zwigzane z dgzeniem do uzyskania
wysokiej efektywnosci programu. Dla kazdego warunku nalezy przedstawi¢ uzasadnienie jego
wprowadzenia, w tym odnie$¢ sie do roli jakg petni w osigganiu zatozonych celéw. Warto wskazac,
Ze zamieszczenie wygdorowanych warunkéw moze utrudni¢ wyfonienie realizatora, a tym samym
bedzie barierg wdrozenia PPZ.

Etapy PPZ Wymagania dotyczace personelu

Lekarz, pielegniarka, asystent medyczny, edukator zdrowotny lub inny
przedstawiciel zawodu medycznego, posiadajgcy doswiadczenie
przeprowadzenia zaje¢ edukacyjnych dot. zabezpieczania ptodnosci
u chorych leczonych onkologicznie.

Dziatania informacyjno-edukacyjne

Lekarz onkolog oraz lekarz ginekolog zajmujacy sie leczeniem
nieptodnosci, posiadajgcy doswiadczenie w zabezpieczaniu ptodnosci
u chorych leczonych onkologicznie (,eksperci’), ktorzy sg w stanie
odpowiednio przeszkoli¢ personel i w ten sposéb zapewni¢ wysokg
jakos¢ interwencji w ramach programu.

Szkolenie dla personelu
medycznego

Ekspert w dziedzinie onkologii, hematologii, ginekologii oraz psycholog;
wielospecjalistyczny zespét lekarski powinien stanowi¢ wsparcie
w podjeciu decyzji o zabezpieczeniu ptodnosci.

Konsultacje z zakresu
zabezpieczania ptodnosci

Wielodyscyplinarny zespét adekwatny do grupy wiekowej pacjentow, po
konsultacji z lekarzem zajmujgcym sie leczeniem nieptodnosci. Osrodki
medycznie wspomaganej prokreacji oraz banki komoérek rozrodczych
Zabezpieczenie ptodnosci i zarodkow, a takze kwalifikacje personelu medycznego w nich
zatrudnionego, powinny spetnia¢ wymagania opisane w ustawie z dnia
25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci (Dz.U. 2020 poz. 442) oraz
w odpowiednich aktach wykonawczych.

5.5. Sposoéb monitorowania i ewaluacji PPZ

5.5.1.Monitorowanie

Monitorowanie jest procesem zbierania danych o realizacji programu i stuzy kontrolowaniu
ich przebiegu i postepu. Monitorowanie PPZ powinno by¢ prowadzone na biezgco i zostac
zakonczone wraz z konicem realizacji programu. Powinno uwzglednia¢ ocene zgtaszalnosSci oraz
ocene jakosci $wiadczen realizowanych w PPZ.

W przypadku realizacji programu wieloletniego, po kazdym roku realizacji dziatafi programowych
dodatkowo nalezy przygotowac raport, w ktérym przeanalizowane zostang wskazniki kluczowe
dla sukcesu programu (zarébwno pod katem zgfaszalnoSci, uzyskanych efektow jak i jakosci
Swiadczen)). Dane uzyskane w wyniku okresowej analizy powinny stuzy¢ ewentualnej korekcie
dziatahh w przysztych latach realizacji programu, tak aby z roku na rok maksymalizowaé efekty
programu.

Nalezy rozwazyc¢ zlecenie prowadzenia monitorowania przez niezaleznego od realizatora eksperta
zewnetrznego.
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Monitorowanie programu powinno odbywac sie w sposoéb ciggty, do momentu zakonczenia realizacji
PPZ. W trakcie realizacji programu nalezy gromadzi¢ dane dotyczgce co najmniej nastepujgcych
obszaréw:

o liczba oséb, ktére zgtosity sie do udziatu w programie,

e liczba osdb, ktére nie zostaty zakwalifikowane do procedury zabezpieczenia ptodnosci,
e liczba 0s6b poddanych dziataniom edukacyjnym,

e liczba oséb poddanych konsultacjom z zakresu zabezpieczania ptodnosci,

e liczba osdb, u ktérych wykonano procedure zabezpieczenia ptodnosci w ramach programu, ze
wskazaniem zastosowanej procedury.

Zalecane jest biezgce uzupetnienie informacji o kazdym z uczestnikéw PPZ w formie elektronicznej
bazy danych, np. w arkuszu kalkulacyjnym Microsoft Excel:

e data wyrazenia zgody na uczestnictwo w PPZ (uczestnika i rodzicow/opiekuna prawnego), w tym
zgody na przetwarzanie danych osobowych oraz zgody na kontakt (np. numer telefonu, adres
e-mail),

o numer PESEL wraz ze zgodg na jego wykorzystywanie w ocenie efektéw zdrowotnych PPZ,

e data zakonczenia udzialu w PPZ wraz z podaniem przyczyny (np. ukonczenie wszystkich
interwenciji, zakonczenie realizacji PPZ, wycofanie zgody na uczestnictwo w PPZ).

Zalecane jest przeprowadzenie oceny jakosci udzielanych swiadczen w ramach PPZ. W tym celu
kazdemu uczestnikowi PPZ nalezy zapewni¢ mozliwo$¢ wypetnienia ankiety satysfakcji z jakosci
udzielanych Swiadczen. Ocena jakosci moze byé przeprowadzana przez zewnetrznego eksperta.
Zbiorcze wyniki oceny jakosci $wiadczen, jak np. wyrazony w procentach stosunek opinii pozytywnych
do wszystkich wypetnionych przez uczestnikdow ankiet oceny jakosci swiadczen, nalezy przedstawic
w raporcie korncowym.

5.5.2.Ewaluacja

Ewaluacje nalezy rozpoczaé po zakohczeniu realizacji programu. Ewaluacja opiera sie na poréwnaniu
stanu sprzed wprowadzenia dziatah w ramach PPZ i stanu po jego zakonczeniu, z wykorzystaniem
co najmniej wszystkich zdefiniowanych wczesniej miernikdw efektywnosci odpowiadajgcych celom
PPZ. Wynik ewaluacji nalezy umiesci¢ w raporcie koncowym z realizacji PPZ.

W ramach ewaluacji nalezy odnies¢ sie do stopnia zrealizowania kazdego z celéw programu. Cel mozna
uzna¢ za zrealizowany, jesli warto§¢ miernika efektywnosci wyliczona na podstawie danych
zgromadzonych w ramach monitorowania przekroczyta wskazang w celu wartos¢ docelows.

W raporcie koncowym nalezy podawac¢ wartoéci liczbowe dla danych objetych monitorowaniem oraz
€O najmniej:

e odsetka 0sdb, u ktérych doszto do wzrostu poziomu wiedzy (przeprowadzenie pre-testu i post-testu)
w zakresie zabezpieczania ptodnosci,

e odsetka 0s6b decydujgcych sie na zabezpieczenie ptodnosci w ramach programu.

Nalezy rozwazy¢ zlecenie przeprowadzenia ewaluacji przez eksperta zewnetrznego.

5.6. Budzet PPZ

W przypadku, gdy w programie wystepuje kilka interwencji, ktére sg stosowane z podziatem
na poszczegdlne grupy uczestnikéw, sugeruje sie okreslenie kosztu jednostkowego kazdej z grup
interwenciji.

Zaplanowane w programie zasoby finansowe powinny by¢ wydatkowane w sposéb optymalny
i efektywny, z zapewnieniem Srodkéw dla kazdego uczestnika kwalifikujgcego sie do udziatu.
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5.6.1.Koszty jednostkowe

Budzet programu powinien uwzglednia¢ wszystkie koszty poszczegoéinych sktadowych (tj. koszty
interwencji, wynagrodzen, wynajmu pomieszczen, dziatan edukacyjnych, promocji i informac;ji itp.).
Nalezy takze podzieli¢ koszty na poszczegolne ustugi i Swiadczenia zdrowotne oferowane w ramach

PPZ i wskaza¢ sumaryczny koszt wszystkich kosztéw czgstkowych.

Budzet powinien zawiera¢ wszystkie niezbedne kategorie kosztow, w tym:

koszt przygotowania i przeprowadzenia kampanii informacyjno-promocyjnej,
koszt przygotowania materiatéw edukacyjnych,

koszt prowadzenia edukacji,

koszt przeprowadzenia szkolenia dla personelu medycznego,

koszt przeprowadzenia konsultacji z zakresu zabezpieczania ptodnosci,
koszt przeprowadzenia procedur zabezpieczenia ptodnosci,

koszt przechowywania kriokonserwowanego materiatu rozrodczego,

koszty zbierania i przetwarzania informacji zwigzanych z monitorowaniem i ewaluacja.

Koszty jednostkowe poszczegoélnych pozycji nie powinny znaczgco odbiegaé od cen rynkowych.

W ponizszej tabeli przedstawiono przyktadowe zestawienie kosztéw jednostkowych PPZ:

Lp Koszt Suma kosztow
. Dziatanie Liczba . jednostkowych
jednostkowy 3 x 4]
[1] [2] (3] (4] (5]
Koszty posrednie (katalog otwarty)
1. do 10%
Ewaluacja i monitorowanie catkowitego
budzetu PPZ
2. | Koszty personelu PPZ bezposrednio zaangazowanego
w zarzgdzanie, rozliczanie, monitorowanie projektu lub
prowadzenie innych dziatan  administracyjnych
w projekcie, w tym  wszczegdlnosci  koszty
wynagrodzenia
3. | Koszty personelu obstugowego (np. obstuga kadrowa,
finansowa, administracyjna, obstuga prawna, w tym ta
dotyczaca zamdwien) na potrzeby funkcjonowania PPZ
4. | Dziatania informacyjno-promocyjne projektu (np.
przygotowanie materiatow promocyjnych
i informacyjnych, zakup ogloszen prasowych, plakaty,
ulotki, itp.)
Koszty bezposrednie (katalog otwarty)
1. | Koszt przeprowadzenia etapu ,Dziatania informacyjno-
edukacyjne”
... (wyszczegodinienie dziatan)
2. | Koszt przeprowadzenia etapu ,Szkolenie dla personelu
medycznego” ... (wyszczegdlnienie dziatan)
3. | Koszt przeprowadzenia etapu ,Konsultacje z zakresu
zabezpieczania ptodnosci” ... (wyszczegdlnienie
dziatan)
4. | Koszt przeprowadzenia etapu ,Zabezpieczenie
ptodnosci” ... (wyszczegdlnienie dziatan)
SUMA
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5.6.2.Koszty catkowite

Nalezy wskazac catkowity koszt PPZ do poniesienia w zwigzku z jego realizacjg. Planowane naktady
nalezy przedstawi¢ w uktadzie tabelarycznym. Nalezy wskazac tgczny koszt realizacji PPZ za caty
okres jego realizacji oraz w podziale na poszczegélne lata, uwzgledniajgc tym samym podziat
kosztéw na poszczegdlne lata realizacji PPZ, z uwzglednieniem wydatkdow biezgcych i majgtkowych
(jezeli dotyczy), w zaleznosci od zrédta finansowania.

Koszty catkowite realizacji PPZ:

Rok realizacji PPZ Koszt catkowity

20XXr.

20XXr.

20XXr.

Koszt catkowity

5.6.3.Zrddta finansowania

Istotne jest wskazanie jednostki odpowiedzialnej za finansowanie PPZ. W przypadku partnerstwa
w kwestii finansowania nalezy okresli¢ jaki udziat bedzie mie¢ finansowanie pochodzgce z innego
Zrodfa niz budzet JST. W przypadku, gdyby do programu miata zosta¢ wtgczona np. jednostka
badawcza, réwniez nalezy okredlic zakres partnerstwa. W przypadku programoéw wieloletnich
waznym jest, aby w uchwale organu stanowigcego w sprawie przyjecia PPZ zawrzeé klauzule
0 zobowigzaniu do ustalania corocznie szczegoéfowego naktfadu z budzetu jednostki samorzadu
terytorialnego (samorzady terytorialne obowigzuje procedura uchwalania budzetu w cyklu rocznym,
wigc warunkuje to takze konieczno$c¢ Scistego planowania).

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana, na podstawie art. 48aa ustawy o swiadczeniach (Dz. U. 2024
poz. 146) oraz raportu nr OT.434.1.2023 pn. ,Zabezpieczenie ptodnosci u chorych leczonych
onkologicznie”, data ukonczenia raportu: czerwiec 2023, po uzyskaniu opinii Rady Przejrzystosci nr
109/2023 z dnia 12 czerwca 2023 roku w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programow polityki zdrowotnej oraz warunkéw realizacji tych programéw,
dotyczacych zabezpieczenia ptodnosci u chorych leczonych onkologicznie.

ZASTEPCA PREZESA
Daniel Rutkowski

/dokument podpisany elektronicznie/
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PiSmiennictwo

Opinia Rady Przejrzystosci nr 109/2023 z dnia 12 czerwca 2023 roku w sprawie zalecanych
technologii medycznych, dziatah przeprowadzanych w ramach programow polityki zdrowotnej

Opinia RP oraz warunkow realizacji tych programéw, dotyczgcych zabezpieczenia ptodnosci u chorych
leczonych onkologicznie
Raport Raport nr OT.434.1.2023 pn. ,Zabezpieczenie ptodnosci u chorych leczonych onkologicznie”,

Warszawa, czerwiec 2023

Zrédta rekomendac;ji

AAFP 2020

Klipstein S., Fallat M.E., Sacelli S. et al. (2020). Fertility Preservation for Pediatric and
Adolescent Patients With Cancer: Medical and Ethical Considerations. Pediatrics. 145(3):
20193994

ACS 2020

American Cancer Society (2021). Preserving Fertility in Females with Cancer. Pozyskano
z: https://lwww.cancer.org/treatment/treatments-and-side-effects/physical-side-effects/fertility-
and-sexual-side-effects/fertility-and-women-with-cancer/preserving-fertility-in-women.html,
dostep z 11.04.2023

ASCO 2018

American Society of Clinical Oncology (2018). Fertility Preservation in Patients With Cancer:
ASCO Clinical Practice Guideline Update. J. Clin. Oncol. 36(19): 1994-2001

ASRM 2019

Practice Committee of the American Society for Reproductive Medicine (2019). Fertility
preservation in patients undergoing gonadotoxic therapy or .gonadectomy: a committee
opinion. Fretis. Steril. 112(6): 1022-1033

AYACNA
2021

Adolescent and Young Adult Cancer Network Aotearoa (2021). Fretelity freservation for people
with  cancer in  Aotearoa. Pozyskano z: https://ayacancernetwork.org.nz/wp-
content/uploads/2021/12/Fertility-Preservation-for-People-with-Cancer-in-Aotearoa-Clinical-
Practice-Guideline-2021.pdf, dostep z 31.03.2023

CFAS 2015

Roberts J., Tallon N., Holzer H. et al. (2015). Fertility Preservation In Reproductive Age Woman
Facing Gonadotoxic Treatments. Curr. Oncol. 22(4): e294-e304

COG 2018

Children’s Oncology Group (2018). Guideline for Fertility Preservation for Patients with Cancer.
J. Clin. Oncol. 36(19): 1994-2001

COSA 2022

Cancer Council Australia (2022). Fertility preservation for people with cancer. COSA guidelines
for fertility preservation for people with cancer. Pozyskano z:
https://www.cancer.org.au/clinical-guidelines/cancer-fertility-preservation, dostep 03.04.2023

DGGG/DGU/D
GRM 2018

Dittrich R., Kliesch S., Schiring A. et al. (2018). Fertility Preservation for Patients with
Malignant Disease. Guideline of the DGGG, DGU and DGRM (S2k-Level, AWMF Registry
No. 015/082, November 2017) - Recommendations and Statements for Girls and Women.
Geburtshilfe Frauenheilkd. 78(6): 567-584

EMAS 2013

Minstzori G., Lambrinoudaki I., Ceausu |. et al. (2013). EMAS position statement: Fertility
preservation. Maturitas. 77(1): 85-89

ESHRE 2020

European Society of Human Reproduction and Embryology (2020). ESHRE guideline: female
fertility preservation. Hum. Reprod. Open. 2020(4): 1-17

ESMO 2020

Lambertini M., Peccatori F.A., Demeestere I. et al. (2020). Fertility preservation and post-
treatment pregnancies in post-pubertal cancer patients: ESMO Clinical Practice Guidelines.
Ann. Oncol. 31(12): 1664-1678

GROF/PTGO
2017

Jach R., Pabian W., Spaczynski R. et al. (2017). Zalecenia Grupy Roboczej ds. Zachowania
Ptodnosci u Chorych Onkologicznych i Chorych Hematologicznych oraz Innych Chorych
Leczonych Terapiami Gonadotoksycznymi ,ONCOFERTILITY” (GROF) Polskiego
Towarzystwa Ginekologii Onkologicznej. Pozyskano z:
https://ptgo.pl/rekomendacje/zalecenia-grupy-roboczej-ds-zachowania-plodnosci-u-chorych-
onkologicznych-i-chorych-hematologicznych-oraz-innych-chorych-leczonych-terapiami-
gonadotoksycznymi-oncofertility-grof-p/, dostep z 23.05.2023

GROF/PTGO
2021

Jach R., Spaczynski R., Kurzawa R. et al. (2021). Aktualizacja zalecenn Grupy Roboczej ds.
Zachowania Plodnosci u Chorych Onkologicznych i Chorych Hematologicznych oraz Innych
Chorych Leczonych Terapiami Gonadotoksycznymi ,ONCOFERTILITY” (GROF) Polskiego
Towarzystwa Ginekologii Onkologicznej, dotyczgce krioprezerwacji i transplantaciji

20



Rekomendacja nr 4/2024 Prezesa AOTMIT z 11 marca 2024 r.

autologicznej tkanki jajnikowej. Pozyskano z:
content/uploads/2022/01/Oncofertility2021.pdf, dostep z 31.03.2023

https://ptgo.pl/wp-

JSCO 2021

Harada M., Kimura F., Takai Y. et al. (2022). Japan Society of Clinical Oncology Clinical
Practice Guidelines 2017 for fertility preservation in childhood, adolescent, and young adult
cancer patients: part 1. Int. J. Clin. Oncol. 27: 265-280

Tozawa A., Kimura F., Takai Y. et al. (2022). Japan Society of Clinical Oncology Clinical
Practice Guidelines 2017 for fertility preservation in childhood, adolescent, and young adult
cancer patients: part 2. Int. J. Clin. Oncol. 27: 281-300

KFE 2022

Rives N., Courbiere B., Almont T. et al. (2022). What should be done in terms of fertility
preservation for patients with cancer? The French 2021 guidelines. Eur. J. Cancer. 173: 146-
166

MKE 2016

Lambertini M., Del Mastro L., Pecio M.C. et al. (2016). Cancer and fertility preservation:
international recommendations from an expert meeting. BMC Med. 14: 1

NCCN 2018

National Comprehensive Cancer Network (2018). Adolescent and Young Adult Oncology,
Version 2.2018. J. Natl. Compr. Canc. Netw. 16(1): 66-97

NICE 2017

National Institute for Health and Care Excellence. (2017). Fertility problems: assessment and
treatment. 1.16 People with cancer who wish to preserve fertility. Pozyskano
z: https://www.nice.org.uk/guidance/cg156, dostep z 11.04.2023

PCL/IGHG
2021

Mulder R. L., Font-Gonzalez A., Green D. M. et al. (2021). Fertility preservation for male
patients with childhood, adolescent, and young adult cancer: recommendations from the
PanCareLIFE Consortium and the International Late Effects of Childhood Cancer Guideline
Harmonization Group. Lancet Oncol. 22(2): e57-e67

SEOM 2016

Sociedad Espafola de Oncologia Médica (2016). SEOM Clinical Guideline of fertility
preservation and reproduction in cancer patients. Pozyskano
z: https://www.ncbi.nIm.nih.gov/pmc/articles/PMC5138251/, dostep z 03.04.2023

Zrédta dowodoéw wtérnych

Ferrari 2016

Ferrari S., Paffoni A., Filippi F. et al. (2016). Sperm cryopreservation and reproductive outcome
in male cancer patients: a systematic review. Reproductive BioMedicine Online: 33: 29-38

Fraison 2023

Fraison E., Huberlant S., Labrune E. et al. (2023). Live birth rate after female fertility
preservation for cancer or haematopoietic stem cel transplantation: a systematic review and
meta-analysis of the three main techniques; embryo, oocyte and ovarian tissue
cryopreservation. Hum. Reprod. 38(3): 489-502

Xu 2023

Xu Z., Irahim S., Rurdett S., Rydzewska L. et al. (2023). Long term pregnancy outcomes of
women with cancer following fertility preservation: A systematic review and meta-analysis. Eur.
J. Obstet. Gynecol. Reprod. Biol. 281:41-48

Zrédta dowodéw pierwotnych

Courbiere
2013

Courbiere B., Decanter C., Bringer-Deutsch S. et al. (2013). Emergency IVF for embryo
freezing to preserve female fertility: a French multicentre cohort study. Hum. Reprod. 28(9):
2381-2388

Ehrbar 2019

Ehrbar V., Urech C., Rochlitz C. et al. (2019). Randomized controlled trial on the effect of an
online decision aid for young female cancer patients regarding fertility preservation. Hum.
Reprod. 34(9): 1726-1734

Ehrbar 2021

Ehrbar V., Germeyer A., Nawroth F. et al. (2021). Long-term effectiveness of an online decision
aid for female cancer patients regarding fertility preservation: Knowledge, attitude, and
decisional regret. Acta Obstet. Gynecol. Scand. 100(6): 1132-1139

Marklund
2021

Marklund A., Lundberg F.E., Eloranta S. et al. (2021). Reproductive Outcomes After Breast
Cancer in Women With vs Without Fertility Preservation. JAMA Oncol. 7(1): 86-91

Rotker 2017

Rotker K., Vigneswaran H., Omil-Lima D. et al. (2017). Efficacy of standardized nursing fertility
counseling on sperm banking rates in cancer patients. Urology. 104: 90-96

21


https://ptgo.pl/wp-content/uploads/2022/01/Oncofertility2021.pdf
https://ptgo.pl/wp-content/uploads/2022/01/Oncofertility2021.pdf

Rekomendacja nr 4/2024 Prezesa AOTMIT z 11 marca 2024 r.

Van der Kaaij
2014

Van der Kaaij M.A.E., van Echten-Arends J., Heutte N. et al. (2014). Cryopreservation, semen
use and the likelihood of fatherhood in male Hodgkin lymphoma survivors: an EORTC-GELA
Lymphoma Group cohort study. Hum. Reprod. 29(3): 525-533

Problem zdrowotny/epidemiologia

Ministerstwo Zdrowia (2023). Baza Analiz Systemowych i Wdrozeniowych. Pozyskano

BASiIW 2023 | z: https://basiw.mz.gov.pl/mapy-informacje/mapa-2022-
2026/analizy/epidemiologia/epidemiologia-wersja-polska-gbd/, dostep z 28.03.2023
Didkowska J., Wojciechowska U., Baranska K. et al. (2023). Nowotwory ztosliwe w Polsce
KRN 2023 w2021 roku. Pozyskano z: https://onkologia.org.pl/sites/default/files/publications/2023-
01/nowotwory_2020.pdf, dostep z 23.02.2024
MPZ 2022 Ministerstwo Zdrowia (2022). Mapy potrzeb zdrowotnych 2022-2026. Pozyskano
z: http://dziennikmz.mz.gov.pl/DUM_MZ/2021/69/akt.pdf, dostep z 01.08.2022
National Cancer Institute (2023). Fertility issues in girls and women with cancer. Pozyskano
NCI 2023 z: https://lwww.cancer.gov/about-cancer/treatment/side-effects/fertility-women,  dostep z
29.03.2023
Pankiewicz Pankiewicz K. (2020). Zachowanie ptodnosci u chorych onkologicznych — update 2020.
2020 Ginekologia po dyplomie. Pozyskano z: https://podyplomie.pl/ginekologia/35449,zachowanie-
plodnosci-u-chorych-onkologicznych-update-2020, dostep z 29.03.2023
World Health Organization (2022). ICD-11 for Mortality and Morbidity Statistics (Version:
WHO 2022 01/2023). Pozyskano z: https://icd.who.int/browse11/l-

m/en#/http%3a%2f%2fid.who.int%2ficd%2fentity%2f145723401, dostep z 28.03.2023

22


https://basiw.mz.gov.pl/mapy-informacje/mapa-2022-2026/analizy/epidemiologia/epidemiologia-wersja-polska-gbd/
https://basiw.mz.gov.pl/mapy-informacje/mapa-2022-2026/analizy/epidemiologia/epidemiologia-wersja-polska-gbd/
https://onkologia.org.pl/sites/default/files/publications/2023-01/nowotwory_2020.pdf
https://onkologia.org.pl/sites/default/files/publications/2023-01/nowotwory_2020.pdf
http://dziennikmz.mz.gov.pl/DUM_MZ/2021/69/akt.pdf
https://www.cancer.gov/about-cancer/treatment/side-effects/fertility-women
https://podyplomie.pl/ginekologia/35449,zachowanie-plodnosci-u-chorych-onkologicznych-update-2020
https://podyplomie.pl/ginekologia/35449,zachowanie-plodnosci-u-chorych-onkologicznych-update-2020
https://icd.who.int/browse11/l-m/en#/http%3a%2f%2fid.who.int%2ficd%2fentity%2f145723401
https://icd.who.int/browse11/l-m/en#/http%3a%2f%2fid.who.int%2ficd%2fentity%2f145723401

